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N DOZAIJ COMPOZ I IE'CALITATI VA SI
ADULTI SI VARSTNICI CANTITATIVA
50mg/kge/zi, in general 3g - max. 4g pe zi in 3-4 doze separate i 0 .
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COPII (PESTE 1 AN) S| ADOLESCENTI FORMA FARMACEUTICA
50mg/kgc/zi, in 3-4 doze separate
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MOD DE ADMINISTRARE Poatertifadmimistratlaioricesmomential iziler:

Exclusiv administrare orald.

Administrarea zilnica ar trebui s& fie impartitd in mod egal in timpul
orelor de trezire.

Se administreazd dizolvat in ap4, fie rece, fie la temperatura camerei.
Continutul plicului trebuie dizolvat amestecand intr-un pahar cu apé si
administrat imediat dupé& preparare.

Poate fi administrat la orice moment al zilei. '
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DENUMIREA COMERCIALA: ISOPRINOSINE® Ewopharma
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA: fiecare comprimat contine inosind acedoben dimepranol 500 mg. T ml de sirop contine 50 mq inosiné acedoben dimepranol.
(5 ml) de sirop contine inosind acedoben dimepranol 250 mg. 1 g granule pentru solutie orald in plic, Fiecare plic contine 1 g Isoprinosind (Inosind acedoben dimepranol).
INDICATII TERAPEUTICE: infectii respiratorii virale, primare si secundare, stari imunodepresive, gripd ; infectii cauzate de virusuri herpetice: virus herpes simplex tip 1si 2(H
varicelo-zosterian (VZV), infectii cauzate de citomegalovirus (CMV) si virus Epstein-Barr (VEB); condiloame genitale (condyloma acuminata) — leziuni externe (excluzand loce
perianale sau meatale) ca monoterapie sau ca adjuvant la procedeele conventionale topice sau chirurgicale; tratament adjuvant in infectii cutaneo-mucoase, vulvo-vaginale
(subclinice) sau endocervicale provocate de papilomavirus uman (HPV); hepatita virald; variceld severa sau complicata; rubeold severd sau complicata; panencefalita scleroza
subacuta (PESS).
DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE: Adulti si varstnici: doza zilnicd recomandata este 50 mg — 100 mg/kg, de obicei 3 g pand la maximum 4 g administrate oral fractionate fn
prize. Copii peste varsta de 1an - 50 mg /kg zilnic. Datorita formei farmaceutice inadecvate, isoprinosina sub forma de comprimate nu este recomandata la copii cu varstasub6a
CONTRAINDICATII: Hipersensibilitate la inosina dimepranol acedoben sau la oricare dintre excipientii. Guta sau concentratii plasmatice crescute de acid uric.
ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE: Isoprinosina poate determina o crestere tranzitorie a concentratiei acidului uric in plasma si uring, care de obicei se mentine in limite n
in special la barbati i la pacientii varstnici de ambele sexe. Isoprinosine Ewopharma poate fi administrat cu precautie la pacientii cu gutd in antecedente, hiperuricemie, urolitia
la cei cu insuficientd renald. n timpul tratamentului, concentratiile plasmatice de acid uric ale acestor pacienti trebuie monitorizate periodic.La unii pacienti pot sa apara
hipersensibilitate (urticarie, angioedem, anafilaxie).
INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICAMENTOASE, ALTE INTERACTIUNI: Medicamentul trebuie utilizat cu precautie cu inhibitori ai xantinoxidazei sau ¢
cu diuretice. Poate fi administrat dupa, dar nu concomitent cu tratamentul cu imunosupresoare, deoarece poate aparea o influentd farmacocinetica asupra el
Administrarea concomitentd cu zidovudind (azidotimidind) creste formarea nucleotidului zidovudind prin mecanisme multiple, care implica biodisponibilita
zidovudinei si fosforilarea intracelulara crescutd a monocitelor din sangele uman. Prin urmare, Isoprinosine Ewopharma comprimate amplifica efectul zide
REACTII ADVERSE: Singura reactie adversd observata frecvent in timpul tratamentului cu Isoprinosine Ewopharma atat la adulti, cat si la copii este o cre:
mentine in limite normale) a concentratiilor acidului uric in urind si plasma care, de obicei, revin la valorile initiale la cateva zile dupa terminarea tratamentt
greata, varsaturi, discomfort epigastric; fatigabilitate, indispozitie, cresterea valorilor transaminazelor, fosfatazei alcaline sau ale ureei sanguine; prurit, ert
cefalee, vertij, artralgii. ~ '_
RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE SUSPECTATE: Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. / ¢
_ continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspec
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nation tului si a Dispozitivelor Medica
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: Ewopharma Internationa s 52,811
NUMARUL APP: 2479/2010/01-02; 11714/2019/01; 13005/2020/01
DATA ULTIMEI REAUTORIZARI: Reautorizare, Aprilie 2010; Aprilie 2019; Fe r
DATA REVIZUIRII TEXTULUI: lulie 2020; Aprilie 2019; Februarie 2020. '
Acesta este un medicament care se elibereaza cu prescriptie medicala P-RF. |
suplimentare va rugam consultati RCP-ul sau contactati reprezentantul
wopharma AG Reprezentantd in Romania za datele
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