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Pisomna informacia pre pouZivatela
INOMED 50 mg/ml sirup
inozin acedoben dimepranol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je sirup INOMED a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete sirup INOMED
Ako uzivat’ sirup INOMED

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat sirup INOMED

Obsah balenia a d’alsie informécie

ourLONME

1. Co je sirup INOMED a na ¢o sa pouZiva

Sirup INOMED obsahuje lie¢ivo inozin acedoben dimepranol, ktoré sa pouziva na lie¢bu stavu
zniZenej imunity, najma ochoreni sposobenych virusmi, ako su herpetické infekcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete sirup INOMED

Neuzivajte sirup INOMED

- ak ste alergicky na inozin acedoben dimepranol alebo na ktortkol'vek z d’al§ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6). Alergicka reakcia sa moze prejavit’ ako vyrazka, svrbenie,
problémy s dychanim alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka.

- ak mate dnu alebo vam povedali, Ze mate zvySené hladiny kyseliny mocove;.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ sirup INOMED, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate alebo ste mali dnu alebo zvyS$ent hladinu kyseliny mocovej,

- ak mate alebo ste mali oblickové kamene,

- ak mate poruchu funkcie oblic¢iek (bude potrebné kontrolovat’ funkciu vasich obli¢iek),

- ak sa liecite dlhodobo, budu vam pravidelne robit’ krvné testy a kontrolovat’ funkciu obli¢iek
a pecene. U dlhodobo lie¢enych pacientov sa mézu objavit’ oblickové kamene.

- ak ste spozorovali priznaky alergickej reakcie, ako je vyrazka, svrbenie, tazkosti s dychanim alebo
opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka, mate okamzite ukoncit’ lie€bu a navstivit’ svojho lekara.

Iné lieky a sirup INOMED
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Oznamte svojmu lekarovi, najmé ak uzivate nasledujuce lieky, pretoze mézu ovplyvnit’ t¢inok sirupu
INOMED, alebo sirup INOMED moéze ovplyvnit’ ich G¢inok:

- alopurinol alebo iné lieky na lie¢bu dny;

- diuretika (lieky na odvodnenie);
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- lieky, ktoré timia imunitny systém, napr. pri autoimunitnych ochoreniach alebo po transplantacii
organu;

- zidovudin (AZT, azidotymidin) na lie¢bu virusovych infekcii vratane AIDS;

- 5-fludruracil (na lie€bu rakoviny), levamizol (na liecbu infekcii alebo stimulaciu imunitného
systému), adenin alebo adenozin (na lieCbu nepravidelného rytmu srdca).

V4§ lekar rozhodne, ¢i je pre vas uZivanie sirupu INOMED vhodné.

Tehotenstvo a dojéenie
Neuzivajte sirup INOMED, ak ste tehotna alebo doj¢ite, pokial’ vam to neodporuéi vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sirup INOMED nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Sirup INOMED obsahuje sachar6zu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. 1 ml sirupu obsahuje 0,65 g sachar6zy. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes
mellitus (cukrovkou). Méze skodit’ zubom.

Sirup INOMED obsahuje metyl-parahydroxybenzoat a propyl-parahydroxybenzoat
Moéze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

Sirup INOMED obsahuje propylénglykol

Tento liek obsahuje 140 mg propylénglykolu v maximalnej dennej davke 4 g, co zodpoveda

140 mg/80 ml. Ak ma vaSe dieta menej ako 4 tyzdne, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
pred podanim tohto lieku dietat'u, obzvlast’ ak su dietat'u podavané iné lieky s obsahom
propylénglykolu alebo alkoholu.

Sirup INOMED obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 136,6 mg etanolu (alkohol) v maximalnej dennej davke 4 g, ¢o zodpoveda

136,6 mg/80 ml. Mnozstvo v maximalnej dennej davke 4 g tohto lieku zodpoveda menej ako 4 ml piva
alebo 2 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3. AKko uzivat’ sirup INOMED

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sirup INOMED je urceny len na vnutorné pouzitie (davku prehltnite).

Vas lekar urc¢i davku, ktor budete uzivat’, na zaklade vasej telesnej hmotnosti a od zdvaznosti
ochorenia. Denna davka ma byt rozdelena rovnomerne pocéas dna.

Odporucana davka je:

Dospeli a starsi pacienti

Odporacané davkovanie je 50 mg/kg telesnej hmotnosti (1 ml/kg), zvyCajne 3 g/deni az do maximalnej
davky 4 g/den, zvycajne 3-4-krat po 20 ml sirupu denne (zvycajne 3-4-krat 2 odmerky denne).

Jedna odmerka (10 ml) sirupu obsahuje 500 mg lie¢iva inozin acedoben dimepranol.

Deti
Zvy¢ajna davka je 50 mg/kg telesnej hmotnosti (1 ml/kg) v 3-4 rovnakych davkach pocas diia
podavanych podla tabulky uvedenej niZsie.

Telesna hmotnost’ Davkovanie
menej ako 9 kg 3 — 4-krét po 2,5 ml sirupu
9-14 kg 3 — 4-krat po 5 ml sirupu
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14 -21 kg 3 — 4-krét po 7,5 ml sirupu

nad 21 kg rovnaka davka ako u dospelych

Dlzka liecby zavisi od vasej reakcie na lieCbu a urci ju lekar.

Porucha funkcie obli¢iek a peene
Pri poruchach funkcie obliciek a pecene nie je potrebna uprava davky.

AK uZijete viac sirupu INOMED, ako méte
Doteraz neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania. Ak si nie ste nie¢im isty alebo sa necitite dobre,
¢o najskor kontaktujte svojho lekara.

AK zabudnete uzit’ sirup INOMED
Ak vynechate davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Ak je uz takmer ¢as na dalsiu davku,
zabudnutu davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ sirup INOMED
Ak predéasne ukoncite lie¢bu, pozadovany G¢inok sa nemusi dosiahnut’, alebo sa mo6zu priznaky
znovu zhorsit’. Pred ukoncenim liecby sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajlice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas liecby inozin acedoben dimepranolom sa mézu vyskytnat’ nasledovné vedlajsie ucinky
(frekvencia tychto vedl'ajsich u¢inkov nie je znama - frekvencia sa z dostupnych udajov neda
odhadnut’):

- prechodné zvysenia hladin kyseliny moc¢ovej v sére a v mo¢i (zmeny vysledkov laboratérnych
testov);

- vracanie, bolesti hlavy, bolesti kibov, inava, zdvraty, zvy$ené hladiny pe¢efiovych enzymov
zistené pri krvnych testoch, svrbenie, kozné vyrazky, malatnost’, hnacka, nervozita, nespavost,
z&pcha a nadmerné mocenie;

- pri poziti nadmernej davky inozin acedoben dimepranolu: mierne stimenie normalnych
neurologickych funkcii (mierna depresia centralneho nervového systému) a prilezitostna
prechodna nevol'nost. U niektorych pacientov sa méze objavit’ reakcia z precitlivenosti (zihl'avka,
tazkosti s dychanim alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka) alebo zavazna alergicka reakcia
(anafylakticka reakcia). Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, ihned’” kontaktujte svojho lekara.

Hlasenie vedPlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedrajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
U¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ sirup INOMED

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo fT'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co sirup INOMED obsahuje

Liecivo je inozin acedoben dimepranol. 1 ml sirupu obsahuje 50 mg inozin acedoben dimepranolu.
Jedna odmerka (10 ml) sirupu obsahuje 500 mg inozin acedoben dimepranolu.

Dalsie zlozky su: sacharéza, glycerol, metyl-parahydroxybenzoat, propyl-parahydroxybenzoat, prichut’
citrusového ovocia (obsahuje propylénglykol a etanol), ¢istena voda.

Ako vyzera sirup INOMED a obsah balenia

Sirup INOMED je ¢iry, bledoZIty sirup s prichut’ou citrusového ovocia.

Sirup sa dodava vo fTasi z jantdrového skla s bezpeénostnym skrutkovacim plastovym uzaverom
s vnutornou vlozkou z polyetylénu s nizkou hustotou.

PriloZena je plastova davkovacia odmerka.

Velkost balenia: 150 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii

CANDE s.r.0.

E. Bellusa 6752/4

921 01 Piestany
Slovenska republika

Vyrobca
ABC FARMACEUTICI S.p.A.

Canton Moretti, 29
Loc. S. Bernardo
10015 Ivrea (Turin)
Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2020.
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