Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Groprinosin Forte 1000 mg granule pentru solutie orala
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.

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

- Acest medicament a fost prescris doar 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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1.  Ceeste Groprinosin Forte si pentru ce se utilizeaza
Groprinosin Forte contine substanta activa inosina pranobex (cunoscut si ca inozin dimepranol
acedoben). Acest medicament, ca imunomodulator nespecific, poate fi utilizat in terapia adjuvanta
al tratamentului antiviral sau chirurgical standard la pacientii cu un sistem imunitar sandtos, in
infectii recidivante necomplicate cu Herpes simplex si herpes zoster, in infectii cu papilomavirus
uman si infectii virale ale tractului respirator superior (cum ar fi rinita acuta, faringita acuta,
laringita acuta, laringo-faringita acuta).

De asemenea, poate fi utilizat in tratamentul unor boli neurologice care afecteaza sistemul
nervos central (panencefalita sclerozanta subacuta SSPE).

2. Cetrebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Groprinosin Forte
Nu utilizati Groprinosin Forte
- daca sunteti alergic la inosina pranobex sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).
- dacd aveti in prezent un episod de guta (dureri articulare severe cu umflarea sau inrosirea
pielii in jurul articulatiilor mari, care pot ajunge pana la efuziune).
- dacad analizele de laborator aratd cd aveti concentratii mari de acid uric in sange.

Atentionairi si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul Tnainte de a lua Groprinosin Forte:
- daca ati avut in trecut episoade de guta sau concentratie crescuta de acid uric in sdnge —
nefrolitiaza (pietre la rinichi) sau insufienta renala.
- daca suferiti 1n prezent de afectiuni renale sau urolitiaza.
- daca urmati un tratament cu Groprinosin Forte pentru o perioada lunga de timp, numarul de
celule sanguine, functia renald si hepatica vor fi monitorizate in mod regulat. La pacientii
care urmeaza un tratament de lungd duratd pot sa se formeze pietre la nivelul rinichilor



- daca prezentati reactii alergice, cum ar fi eruptie cutanatd, mancarime, dificultati la
respiratie, umflare a fetei, buzelor, gatului sau limbii, intrerupeti imediat administrarea
medicamentului si adresati-va medicului.

In toate aceste cazuri, discutati cu medicului dumneavoastri inainte de a incepe tratamentul cu
Groprinosin Forte.

Periodic, testele de laborator pot fi necesare doar la solicitarea medicului dumneavoastra.

Anumite infectii cu papilomavirus uman (HPV) pot necesita interventii chirurgicale si vor fi
recomandate de medicul dumneavoastra.

Copii si adolescenti

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

Datorita formei farmaceutice inadecvate, granulele Groprinosin Forte nu sunt recomandate copiilor
si adolescentilor cu o greutate corporald mai mica de 60 kg. Pentru copiii si adolescentii la care doza
nu poate fi atinsa cu acest medicament, se recomandd administrarea de Groprinosin sirop.

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.

Alte medicamente,pot fi utilizate numai daca medicul dumneavoastra va recomanda, deoarece in
acest caz efectul medicamentelor poate fi modificat.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

- medicamente utilizate tratamentul gutei (alopurinol sau alte medicamente);

- medicamente care blocheaza formarea acidului uric sau cresc eliminarea acidului uric

- diuretice (medicamente care ajuta la eliminarea apei din organism), de exemplu, furosemid,
torasemid, acid etacrinic, hidroclorotiazida, clortalidona, indapamida;

- medicamente care suprima activitatea sistemului imunitar (asa numite medicamente

imunosupresoare utilizate la pacienti dupa transplanturi de organe sau in tratamentul

dermatitei atopice);

zidovudind (azidotimidinad [AZT] — un medicament utilizat pentru tratarea infectiei cu HIV

Sarcina si alaptarea

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

Utilizarea acestui medicament pe toatd perioada sarcinii si alaptarii nu este recomandata, cu
exceptia cazului in care medicul dumneavoastra decide ca beneficiile depasesc riscurile potentiale.
Medicul dumneavoastra trebuie sa decida daca puteti lua acest medicament.

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

Groprinosin Forte contine zaharoza si izomalt (E 953)
Dacd medicul dumneavoastra v-a spus cd aveti intoleranta la unele zaharuri, adresati-va medicului
dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.



Groprinosin Forte contine zaharoza, care poate fi ddunatoare pentru dinti daca este utilizata pentru o
perioada prelungitd, adica doua saptdmani sau mai mult.

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

Doza recomandata depinde de greutatea corporald, de tipul si severitatea bolii. Doza si regimul
acesteia vor fi stabilite de medicul dumneavoastra.

Doza zilnica totala trebuie impartita in doze unice egale pe parcursul zilei. Doza zilnicd de 4 grame
nu trebuie depasita.

Durata tratamentului depinde de raspunsul dumneavoastra la tratament. Dupa disparitia
simptomelor, utilizarea medicamentului trebuie continuata, de obicei, timp de 1 pana la 2 zile sau
mai mult, conform deciziei medicului dumneavoastra.

Doza recomandata pentru adulti, inclusiv varstnici (cu varsta peste 65 ani):
Doza recomandata este de 50 mg/kg greutate corporald, fard a depasi doza zilnicd maxima este de
4 g (de obicei 1 plic, administrat de 3 pana la 4 ori pe zi).

Utilizare la copii cu varsta peste 1 an

Doza recomandata este de 50 mg/kg greutate corporala pe zi, impartita in doze unice egale in timpul
orelor de veghe. .Datorita formei farmaceutice inadecvate, Groprinosin Forte granulat nu este
recomandat copiilor si adolescentilor cu greutatea corporald sub 60 kg. Pentru copiii si adolescentii la
care doza nu poate fi atinsa prin aceasta forma farmaceutica, se recomanda administrarea
medicamentului Groprinosin sirop.

Mod de administrare
Acest medicament este destinat exclusiv pentru administrare orala.
Continutul plicului trebuie dizolvat intr-o jumatate de pahar de apa calduta, amestecati si inghitit.

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 simiti
bine, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Groprinosin Forte
Daca omiteti o doza, trebuie sd continuati sa luati medicamentul la momentul potrivit, conform
instructiunilor din acest prospect. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daci incetati sa utilizati Groprinosin Forte

Dacd incetati sau Intrerupeti prematur tratamentul, trebuie sa fiti constient de faptul ca efectul dorit
poate sd nu fie obtinut sau ca simptomele dumneavoastra se pot agrava din nou.

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.

Reactiile adverse descrise mai jos au fost raportate de catre pacienti care au urmat un tratament cu
Groprinosin Forte 1000mg si sunt listate mai jos In functie de frecventa: foarte frecvente, frecvente
sau mai putin frecvente.



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii alergice, desi reactiile alergice
severe sunt foarte rare. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti:

- respiratie suieratoare brusca sau dispnee

- umflarea pleoapelor, fetei, buzelor sau limbii,

- dificultati in respiratie,

- eruptii sau mancarimi la nivelul pielii (in special, daca acestea afecteaza intregul corp).

Alte reactii adverse care au fost raportate:
Foarte frecvente, (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti:

- - cresteri tranzitorii ale acidului uric in sange si urina care revin la valorile normale in cateva
zile dupa intreruperea tratamentului.

Frecvente (pot afecta pdnad la 1 din 10 pacienti):
- o crestere a valorilor enzimelor hepatice,cresterea nivelului de azot ureic din sange (BUN)
— durere de cap,vertij
- oboseala sau senzatie de rau,
- greatd, varsdturi, senzatie neplacutd in partea superioara a abdomenului
- eruptie cutanata, mancarime
— dureri articulare.

Mai putin frecvente (pot afecta panda la 1 din 100 pacienti):
- tulburari de somn (somnolentd sau insomnie),
- diaree,constipatie
- volum crescut de urina,
- nervozitate

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- durere epigastrica,
- umflarea fetei, buzelor, pleoapelor sau gatului (angioedem), eruptie cutanata, reactie
alergica, reactie alergica a Intregului corp (reactie anafilacticd), 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 in 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 indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de
umiditate.



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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei reziduale 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 contindnd inosina si sarea acidului 4-
acetamidobenzoic de N, N-dimetilamino-2-propanol intr-un raport molar de 1:3). Fiecare
plic contine 1000 mg inosind pranobex.
- Celelalte componente sunt: povidona K-25; izomalt (E953); sucraloza (E955); aroma de
lamaie (maltodextrina, zaharoza, amidon modificat (E1450), acid ascorbic (E300), arome
naturale).

Cum arata Groprinosin Forte si continutul ambalajului

Granule de culoare alba pana la crem cu gust si miros de lamaie.

Groprinosin Forte este ambalat in plicuri din hartie/PE/aluminiu/PE in cutie de carton. Un plic
contine 1,8 g granule pentru solutie orala.

Pachetul contine 10, 20, 30 sau 50 de plicuri si prospectul pentru pacient.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomro6i 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 ianuarie 2024

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

