Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Groprinosin Forte 1000 mg, comprimate
Inosinum pranobex

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastrai.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.
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Ce este Groprinosin Forte si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Groprinosin Forte
Cum sa utilizati Groprinosin Forte

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Groprinosin Forte

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Groprinosin Forte si pentru ce se utilizeaza

Groprinosin Forte contine substanta activa inosina pranobex.

Groprinosina Forte este un medicament antiviral si este utilizat pentru tratamentul deprimarii
sistemului imunitar (stimuleaza sistemul imunitar) asociate cu infeciile virale:

Indicatii pentru utilizarea Groprinosin Forte:
e Ca tratament adjuvant la persoanele cu imunodeficienta in caz de infectii recurente ale
tractului respirator superior.
e Infectii mucocutanate cauzate de virusurile: virus Herpes simplex tip I sau tip II si virusul
Herpes varicelo-zosterian.
e Alte infectii virale (de exemplu, Panencefalitd Sclerozanta Subacutd).

2. Cetrebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Groprinosin Forte
Nu utilizati Groprinosin Forte
- daca sunteti alergic la inosinad pranobex sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6). O reactie alergica poate include iritatie, mancarimi la
nivelul pielii, respiratie dificila sau umflarea fetei, buzelor, gatului sau limbii.
- daca aveti in prezent un atac de guta (dureri articulare severe cu umflarea sau inrosirea pielii
in jurul articulatiilor mari, care pot ajunge pana la efuziune) sau testele au aratat cresterea
concentratiei de acid uric in plasma.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Groprinosin Forte comprimate, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.



Aveti grija deosebita cand utilizati Groprinosin Forte comprimate si discutati cu medicul
dumneavoastra

- daca ati avut in trecut episoade de guta sau concentratie crescuta de acid uric in sange sau
urina. Groprinosin Forte poate determina o crestere tranzitorie a concentratiei de acid uric in
sange si urina.

- daca ati avut in trecut nefrolitiaza (calculi renali sau biliari).

- daca aveti in prezent tulburari renale. In acest caz, medicul dumneavoastrd va dori sa va
monitorizeze mai indeaproape.

- in cazul in care tratamentul este de lunga durata (trei luni sau mai mult). Medicul
dumneavoastra va solicita efectuarea de teste de sange periodice si va controla rinichii si
functia hepatica. In timpul tratamentului pe termen lung, poate duce la formarea calculilor
renali sau biliari.

- daca aveti semne de reactii alergice cum ar fi, eruptii cutanate, prurit, dificultati de respiratie,
umflarea fetei, buzelor, gatului sau limbii. In acest caz, trebuie sa opriti imediat tratamentul s1
adresati-va medicului dumneavoastra.

Copii
Nu utilizati Groprinosin Forte la copii in primul an de viata.

Groprinosin Forte impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra in special despre medicamentele enumerate mai jos, deoarece ele
pot interactiona cu Groprinosin Forte:

- alopurinol sau alte medicamente utilizate pentru tratamentul gutei;

- medicamente care cresc eliminarea acidului uric, inclusiv diuretice (volum marit de urina), de
exemplu, furosemid, torasemid, acid etacrinic, hidroclorotiazida, clortalidona, indapamida;

- medicamente care inhiba functia sistemului imunitar (asa numite medicamente
imunosupersoare utilizate la pacienti dupa transplanturi de organe sau in tratamentul
dermatitei atopice);

- azidotimidina (AZT, zidovudina - medicament utilizate in tratamentul pacientilor infectati cu
HIV).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Nu luati Groprinosin Forte daca sunteti gravida sau alaptati, decat dacd medicul dumneavoastra va
spune altfel. Medicul dumneavoastra va evalua daca beneficiile medicamentului sunt mai mari decat
riscurile.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Groprinosin Forte sa influenteze capacitatea dumneavoastra de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Groprinosin Forte comprimate
Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Acest medicament este destinat pentru administrare orala.

Comprimatul trebuie luat cu o cantitate suficienta de lichid, de preferinta apa. Daca aveti dificultati la
inghitirea comprimatelor Intregi, in scopul de a facilita administrarea medicamentului, comprimatul
poate fi zdrobit si dizolvat Tntr-o cantitate mica de lichid. Comprimatul poate fi impartit in doze
egale.

Doza zilnica trebuie divizata in doze unice egale, administrate de mai multe ori pe parcursul zilei

Doza recomandatd pentru adulti, inclusiv vdrstnici (Cu varsta peste 65 ani):

Doza recomandata este de 50 mg/kg greutate corporala pe zi.

Doza zilnica uzuala este de 3 comprimate (3 g) zi (adica 1 comprimat de trei ori pe zi).
Doza maxima este de 4 comprimate (4 g) zi (adica 1 comprimat de patru ori pe zi).

Administrare in panencefalita sclerozanta subacuta

In faza severa a bolii, doza poate fi crescuti pana la 100 mg/kg greutate corporala pe zi (maximum 4 g
zilnic). Terapia este constantd, cu o evaluare regulatd a starii pacientului si cu respectarea cerintelor
legate de utilizarea pe termen lung.

Utilizarea la copii si adolescenti

Copii cu varsta peste 1 an

Doza recomandata este de 50 mg/kg greutate corporala pe zi, administratd in mai multe prize.
Pentru copiii care nu pot inghiti comprimatele, este recomandat Groprinosin sirop.

Durata tratamentului

Durata tratamentului este stabilitd de citre medicul dumneavoastra. In functie de starea pacientului,
tratamentul este de obicei de la 5 panad la 14 zile. Dupa disparitia simptomelor utilizarea
medicamentului este, de obicei continuata inca timp de 1 - 2 zile.

Daca utilizati mai mult Groprinosin Forte decét trebuie
Pana in present cazuri de supradozaj nu au fost raportate. Daca nu sunteti sigur sau nu va simtiti bine,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Groprinosin Forte
Daca uitati sa utilizati o doza, luati-o imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului in care este aproape
timpul pentru urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Groprinosin Forte
Daca incetati sau intrerupeti prematur tratamentul, este posibil ca efectul terapeutic asteptat sd nu fie
atins.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Toate medicamentele pot provoca reactii alergice, desi reactiile alergice la administrarea preparatului
inozina pranobex sunt foarte rare.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra, daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome:
- respiratie suierdtoare brusca,
dificultati in respiratie,
umflarea pleoapelor, fetei, buzelor, gat
eruptii sau mancarimi la nivelul pielii (in Special, daca acestea afecteaza intregul corp).

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse datorate utilizarii inozinei pranobex:

Foarte frecvente, (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti:
- cresteri tranzitorii ale acidului uric in Snge, cresteri tranzitorii ale acidului uric in urina.

Frecvente (pot afecta pdand la 1 din 10 pacienti):
- o crestere a valorilor enzimelor hepatice din sange, fosfatazei alcaline si a ureei sanguine,
- greatd cu sau fara varsaturi,
- durere abdominala,
- mancarimi ale pielii,
- eruptii trecatoare pe piele (ca singurul simptom),
- durere de cap,
- senzatii de ameteala,
- oboseald sau senzatie de rau,
- dureri articulare.

Mai putin frecvente (pot afecta pdnda la 1 din 100 pacienti):
- diaree,
- constipatie,
- nervozitate,
- somnolenta sau dificultdti de somn (insomnie),
- volum crescut de urina (poliurie).

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- durere epigastrica, umflarea fetei, buzelor, pleoapelor sau gatului pot provoca dificultati de
respiratie (angioedem),
- urticarie,
- reactii alergice, reactii alergice ale intregului corp (soc anafilactic),
- ameteli,
- inrosirea pielii (eritem).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Groprinosin Forte



A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa expira. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Groprinosin Forte

- Substanta activa este inosina pranobex (un complex continand inosina si sarea acidului 4-
acetamidobenzoic de N, N-dimetilamino-2-propanol intr-un raport molar de 1:3). Un
comprimat contine 1000 mg inosina pranobex.

- Celelalte componente sunt: amidon de cartof, povidona K-25, stearat de magneziu.

Cum arata Groprinosin Forte si continutul ambalajului

Comprimatele Groprinosin Forte sunt ovale, de culoare alba pana la crema, biconvexe de
aproximativ 20 mm lungime si 10 mm latime, cu linie mediand de rupere pe una din fete si litera F in
relif pe cealalta fata.

Comprimatul poate fi impartit Tn doze egale.

Groprinosin Forte este ambalat in blistere din AL/PVC/PE/PVDC/ a cate 10 comprimate, plasate n
cutie de carton impreuna cu prospectul pentru pacient. Cutia contine 1 sau 3 blistere.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul

Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Polonia

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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