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Az egyetlen TB tamogatott
IAD hatéanyagu gydgyszer felso léguti virusinfekcidoban

az ISOPRINOSINE® 500 mg tabletta*

Bdvebb informaciéért olvassa el a gydogyszerek alkalmazasi elGirasait!

Isoprinosine® 500 mg tabletta 50x: Isoprinosine® 50 mg/ml szirup 150 ml:
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F %2Fogyei.gov.hu https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F %2Fogyei.gov.hu
%2Fkiseroirat%2Fah%2Fah_0000015063_20191115094403.doc&wdOrigin=BROWSELINK %2Fkiseroirat%2Fah%2Fah_0000015064_20211206091855.doc&wdOrigin=BROWSELINK

Isoprinosine® 1000 mg granulatum belséleges oldathoz 24x:
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F %2Fogyei.gov.hu
%2Fkiseroirat%2Fah%2Fah_0000161959_20240906111459.doc&wdOrigin=BROWSELINK

HATOANYAG: inozin-acedoben-dimepranol. ATC: JO5AX05. Amennyiben gydgyszereinkkel kapcsolatosan mellékhatas lépne fel, kérjiik, késedelem nélkiil az alabbi e-mail cimen jelentse be
pharmacovigilance@ewopharma.hu; Isoprinosine® 500 mg tabletta 50x: brutté fogyasztoéi ar: 4.298.-Ft. Téritési dij: 3.223.- Ft. TB tdmogatas: normativ, 25%. A TB tamogatas mértéke: 1075 Ft. Az aktualis
tamogatott drakrol kérjik tajékozddjon a www.neak.gov.hu oldaldn. * A tdmogatdsra vonatkozd informaciok a 2024. okt. 1-jei NEAK &r- és tdmogatdsi lista alapjan készlltek

ROVIDITETT ALKALMAZASI ELOIRAS: Isoprinosine 500 mg tabletta, 500 mginozin-acedoben-dimepranol tablettdnként, Isoprinosine 50 mg/mlszirup, 50 mg inozin-acedoben-dimepranol 1 mlszirupban, Isoprinosine 1000 mg
granuldtum belséleges oldathoz, 1000 mg inozin-acedoben-dimepranol tasakonként. TERAPIAS JAVALLATOK: Az Isoprinosine, mint egy nem specifikus immunmodulator, a szokasos antiviralis vagy sebészeti kezelés
kiegészité terapigjaként immunkompetens betegeknél az alabbi virusos fertézésekben adhatd: Felsé léguti virusos infekciok kezelése (pl. akut rhinopharyngitis, akut pharyngitis, akut laryngitis, akut laryngopharyngitis)
Szovédmeénnyel nem jaro, ismetlddé, labialis vagy genitalis Herpes simplex virus okozta fertézések. Szovddmeénymentes Herpes zoster fertdzés (reaktivalodd HZV fertézés). Bér vagy nyalkahartya (genitalis vagy oralis)
érintettsegti human papillomavirus (HPV)-fertdzések (pl. Condyloma acuminatum). Szubakut szklerotizalé panencephalitis (SSPE). ADAGOLAS ES ALKALMAZAS: Tabletta: Feln6tteknek és idéseknek: az ajanlott napi adag
50 mg/ttkg, legfeljebb napi 4 g-ig (altaldban naponta 6-8 tabletta 3-4 adagra elosztva). Gyermekek és serdllk: Napi 50 mg/ttkg (altaldban 1 tabletta/10 ttkg 60 kg testtomegig, napi 3-4 adagra elosztva), nagyobb testtomegU
gyermekeknél a szokésos felnétt adagot kell alkalmazni. Ha az eléirt adagolas a tablettdval nem megvalosithatd, més gyogyszerforma (szirup) alkalmazésa javasolt. Szirup: Az adagolést a beteg testtomege és a betegség
sulyossaga alapjan kell meghatarozni. A napi adagot a normal ébrenléti drékra egyenletesen elosztva kell alkalmazni. A napi 4 g-os adag nem léphetd tul. Felnéttek és idéskoriak: Az ajanlott napi adag 50 mg/ttkg, legfeljebb
napi 4 g-ig (altaléban naponta 3-4-szer 20 ml szirup). Gyermekek: napi 50 mg/ttkg vagy az alabbiak szerint: 9 ttkg alatt: naponta 3-4-szer 0,5 adagolokanal (3-4-szer 2,5 ml) szirup, 9-14 ttkg: naponta 3-4-szer 1 adagolokanal
(3-4-szer 5 ml) szirup, 15-21 ttkg: naponta 3-4-szer 1,5 adagolokanal (3-4-szer 7,5 ml) szirup, 21 ttkg felett: felnétt adag. Granulatum belséleges oldathoz: Felnéttek és idések:Az ajanlott napi adag 50 mg/ttkg, altalaban
napi 3 gramm, de legfeljebb napi 4 g-ig (&ltaldban naponta 3-4 alkalommal 1 tasak). Gyermekek és serdilék: Tobb mint 60 kg testtomegl gyermekeknek és serdiléknek napi 50 mg/ttkg altaldban napi 3 g, legfeljebb napi
4 g (altaldban naponta 3-4 alkalommal 1 tasak). A KEZELES IDOTARTAMA: Akut megbetegedésekben: rovid lefolydsu virusos megbetegedésekben a kezelést a tinetek megsziinését kovetden még 1-2 napig, vagy tovabb
kell folytatni az orvos megitélése szerint. (A kezelés idétartama altalaban 5-14 nap.) Elntzodo virusos megbetegedésekben: a kezelést a tiinetek megsziinését kovetden még 1-2 hétig vagy tovabb kell alkalmazni az orvos
megitélése szerint. Recidivalo esetekben: kezdetben az adag és a kezelés idétartama megegyezik az akut betegségben alkalmazottal. Ezt kdvetden a tiinetmentes betegnél csckkentett fenntartd ddzis javasolt - amely felnét-
teknél és idéseknél napi 1-2 tabletta - a recidiva els6 tlineteinek megjelenéséig. Ekkor vissza kell térni az akut napi adagolasra, melyet a tlinetek megsz(inéset kovetéen meg 1-2 napig sziikséges folytatni, majd ismételten a
napi fenntarté adag alkalmazasa javasolt. A beteg allapotanak értékelésére és a tovabbi kezelés szilkségességeének megallapitasara irdnyuld rendszeres monitorozas mellett a kezelés szlikség szerint ismételhetd. Human
papillomavirus okozta genitélis fert6zések: kiils6 genitalis szemdlcsok (kivéve a perianalis, intraanalis vagy meatusban évé szemdlcsoket), vagy az endocervix-szel 6sszefliggé HPV-fertézésekben napi 3 g a hagyomanyos
helyi kezelés vagy sebészi beavatkozas adjuvans terdpidjaként 14-28 napig az alabbiak szerint: a) az "alacsony kockazatnak” kitett betegeknél a folyamatos 14-28 napos kezelést a maximalis kirilés elérése érdekében
legfeljebb 2 hdnapos gyogyszermentes id6szak kovet, b) @ ‘magas kockézatnak” kitett betegeknél a maximalis kilrllés elérése érdekében harom hénapon &t minden honapban 1-2 egymast kovetd héten hetente 5 napig
alkalmazhatoak a készitmények. ELLENJAVALLATOK: a készitmények hatdanyagdval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység; a betegnél aktualisan zajlé kdszvényes roham; kérosan emelkedett szérum
higysavszint. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK: Az Isoprinosine tabletta bizakeményitét tartalmaz, amely csak nyomokban tartalmazhat glutént, igy coliaki-
dban szenvedd betegek szamadra biztonsagos. Blza-allergidban (nem azonos a célidkidval) szenvedd betegek esetében nem alkalmazhaté ez a gyogyszer. Az Isoprinosine 50 mg/ml szirup egy adagja, amely meghaladja a
10 ml-t, tobb mint 5 g szachardzt tartalmaz. Ezt diabetes mellitusban szenvedd betegeknél figyelembe kell venni. Ritkan eléforduld, 6rokletes fruktdz intolerancidban, glikdz-galaktéz malabszorpcidban vagy szachardz-izo-
maltédz hidnyban a készitmény nem szedhetd. Az Isoprinosine 50 mg/ml szirup egy adagja, amely meghaladja a 10 ml-t, tobb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, amit kontrollélt natrium diéta esetén figyelembe kell
venni. Az Isoprinosine szirup kis mennyiségl - kevesebb mint 100 mg per adag- etanolt (alkohol) tartalmaz. TERHESSEG ES SZOPTATAS: Terhességben és a szoptatas teljes idészaka alatt szedése (a human megfigyelések/
adatok hidnya miatt) dltaldban nem ajanlott, illetve a varhatd elényok és lehetséges mellékhatasok viszonya egyéni mérlegelést igényel. NEMKIVANATOS HATASOK, MELLEKHATASOK: a leggyakoribb mellékhatds, hogy a
betegek egy részében a vizelet és a szérum higysav koncentracio dtmenetileg megemelkedik, de értéke altaldban a normal tartomanyon belul marad, és/vagy még a kezelés folyaman vagy legkésébb a kezelés befejezése
utan néhany nappal visszatér a kiinduldsi értékre. Nagyon gyakori (= 1/10) mellékhatdsok: a vér hugysavszintjének emelkedése, a vizelet hiigysavszintjének emelkedése. Gyakori (= 1/100 - <1/10) mellékhatdsok: fejfajas,
szédulés, hanyinger, hanyds, epigastrialis diszkomfort-érzés; borkiltés, viszketés, izlleti fajdalmak, faradtsadgérzés, rossz kozérzet, transzaminazok, az alkalikus foszfatdz vagy a vér karbamidnitrogén (BUN) szintjének
emelkedése. AZ ALKALMAZASI ELOIRASOK DATUMAL: Isoprinosine 500 mg tabletta: 2019.11.15. Isoprinosine 50 mg/ml szirup: 2021.12.07. Isoprinosine 1000 mg granulatum belséleges oldathoz: 2024.09.06. 0GYl-eng
szama: Isoprinosine tabletta: OGYI-T-3687/01 Isoprinosine szirup: OGYI-T-8676/03, Isoprinosine granulatum: OGYI-T-3687/02. RENDELHETOSEG: kizarolag orvosi rendelvenyhez kotott gyogyszerek (V). A személyes adatok
kezelésérdl kérjik, olvassa el adatkezelési tajékoztatonkat a https://ewopharma.hu/adatkezelesi-t tato oldalon. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA: Ewopharma International, s.r.o., Prokopa Velkého
52,811 04 Bratislava, Szlovak Koztarsasag. HELYI KEPVISELET: Ewopharma Hungary Kft. H-1122 Budapest, Varosmajor u.13., Tel: +36 1 200-4650, Honlap: w pharma.hu
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