CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GROPRINOSIN, 500 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 500 mg inozyny pranobeksu (Inosinum pranobexum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Owalne, barwy biatej do kremowej, obustronnie wypukte tabletki, z linig podziatu po jednej stronie.
Linia podziatu na tabletce tylko ufatwia rozkruszenie w celu utatwienia polknigcia, a nie podzielenia
na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Zakazenia skory i bton §luzowych wywolane wirusami: Herpes simplex typu I lub typu II
(opryszczka zwykla) oraz Herpes varicella-zoster (ospa wietrzna, pStpasiec).

- Inne zakazenia o etiologii wirusowej (np. podostre stwardniajace zapalenie mozgu).

- Wspomagajaco u 0séb o obnizonej odpornosci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawka ustalana jest na podstawie masy ciala pacjenta oraz zalezy od stopnia nasilenia choroby.
Dawka dobowa powinna by¢ podzielona na réwne dawki pojedyncze podawane kilka razy na dobe.

Czas trwania leczenia wynosi zwykle od 5 do 14 dni. Po ustapieniu objawéw podawanie leku nalezy
kontynuowa¢ jeszcze przez 1 do 2 dni.

Aby utatwi¢ przyjecie leku, tabletki moga byé rozkruszone i rozpuszczone w niewielkiej ilo$ci ptynu.

Dorosli

50 mg/kg masy ciata/dobe, tj. 6 do 8 tabletek (zwykle 1 g, tj. 2 tabletki, podawane 3 do 4 razy na
dobg). Dawka maksymalna wynosi 4 g na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 1 roku
50 mg/kg masy ciata/dobg, podawane w kilku dawkach podzielonych.

Osoby w podeszlym wieku
U 0s6b w podeszlym wieku nie ma konieczno$ci zmiany dawki (dawkowanie jak u oséb dorostych).

Uwaga dotyczaca wszystkich grup wiekowych

W ciezkich zakazeniach (np. podostre stwardniajace zapalenie mézgu w ostrej fazie choroby) dawka

moze by¢ zwigkszona do 100 mg/kg masy ciala/dobe w dawkach podzielonych podawanych co 4
godziny.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Inozyny pranobeksu nie nalezy stosowaé u pacjentéw ze zwigkszonym stezeniem kwasu moczowego
we krwi ani w trakcie napadu dny moczanowe;j.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Substancja czynna jest metabolizowana do kwasu moczowego. W zwigzku z tym produkt leczniczy
Groprinosin nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow ze stwierdzong w wywiadzie dng moczanowa,
hiperurykemia, kamica moczowa oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci nerek, poniewaz moze
on znacznie zwigkszaé stezenie kwasu moczowego w surowicy i w moczu. W razie koniecznosci

zastosowania produktu leczniczego u tych pacjentéw, nalezy $cisle kontrolowaé stezenie kwasu
moczowego.

Podczas leczenia dlugotrwatego (3 miesiace lub dtuzej) u kazdego pacjenta nalezy regularnie

kontrolowa¢ stezenie kwasu moczowego w surowicy i w moczu, czynnos$é watroby, morfologie krwi
oraz parametry czynnosci nerek.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw leczonych jednocze$nie inhibitorami
oksydazy ksantynowej (np. allopurynol), lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego z

moczem, w tym lekami moczopednymi tiazydowymi (np. hydrochlorotiazyd, chlortalidon, indapamid)
i petlowymi (furosemid, torasemid, kwas etakrynowy).

4.6 Cigza i laktacja

Wplyw inozyny na rozw6j ptodu nie byt badany u ludzi. Nie wiadomo réwniez, czy inozyna przenika
do mleka matki. W zwiazku z powyzszym produktu leczniczego Groprinosin nie nalezy podawaé

kobietom w ciazy i w okresie karmienia piersig, chyba ze lekarz uzna, ze korzysci przewyzszaja
potencjalne ryzyko.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych oraz obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Ze wzgledu na profil farmakodynamiczny inozyny pranobeksu jest mato prawdopodobne, aby produkt

leczniczy Groprinosin wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu,

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwykle sa przemijajace. Najczesciej wystepujace objawy niepozadane, to
przemijajace zwigkszenie (zwykle pozostajace jednak w granicach normy) stezenia kwasu moczowego

w surowicy i moczu, ktére powraca do normy w ciagu kilku dni po zakoficzeniu przyjmowania
inozyny pranobeksu.

Czgsto$¢ mozliwych dziatan niepozadanych opisano wedtug nastgpujacych kryteriéw konwencji
MedDRA:

bardzo czesto (>1/10),

czesto (=1/100 do <1/10);

niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<10 000, w tym pojedyncze przypadki).
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Czesto (>1% przypadkéw) obserwowane dziatania niepozadane w badaniach klinicznych podczas
podawania inozyny pranobeksu przez okres 3 miesigey lub dhuzej:

Zaburzenia ukladu nerwowego: bole glowy, zawroty glowy, zmeczenie, zte samopoczucie.
Zaburzenia zolqdka i jelit: nudnosci z wymiotami lub bez, béle w nadbrzuszu.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: $wiad, wysypka.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej: béle stawdw.

Zaburzenia watroby i drdg z6lciowych. podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz, fosfatazy
zasadowe;j lub azotu mocznikowego we krwi (BUN).

Niezbyt czesto (<1% przypadkéw) obserwowane dziatania niepozadane w badaniach klinicznych
podczas podawania inozyny pranobeksu przez okres 3 miesigcy lub dtuzej:

Zaburzenia ukladu nerwowego. nerwowos¢, senno$é lub bezsennosé.
Zaburzenia zolqdka i jelit: biegunka, zaparcia,
Zaburzenia nerek i drog moczowych: wielomocz (zwigkszona objetosé moczu).

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania inozyny pranobeksu.
Przedawkowanie moze skutkowaé zwigkszeniem stezenia kwasu moczowego w surowicy krwi i w
moczu.

Po przedawkowaniu stosuje sig leczenie objawowe i wspomagajace czynnogci zyciowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WiasciwoSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zakazeniach; leki przeciwwirusowe do stosowania
ogblnego, dzialajace bezposrednio na wirusy; kod ATC: JO5AX05

Groprinosin zawiera substancje czynna - inozyny pranobeks, o dziataniu immunostymulujacym i
przeciwwirusowym, wynikajacym z wyraznego pobudzenia odpowiedzi odpornosciowej gospodarza in
vivo pod wplywem dziatania leku.

W badaniach klinicznych wykazano, ze inozyny pranobeks normalizuje niedostateczne lub wadliwe
mechanizmy odporno$ci komérkowej poprzez wywotywanie odpowiedzi typu Th1, co prowadzi do
dojrzewania i réznicowania limfocytéw T oraz nasilenia indukowanych reakcji limfoproliferacyjnych
w komoérkach aktywowanych mitogenem lub antygenem. Poza tym udowodniono, ze inozyny
pranobeks reguluje mechanizmy cytotoksycznosci limfocytéw T oraz komérek NK, funkcjonowanie
limfocytéw supresorowych T8 oraz pomocniczych T4, a takze zwigksza poziom IgG oraz
powierzchniowych markeréw dopetniacza. W badaniach in vitro inozyny pranobeks nasila
wytwarzanie cytokiny IL-1 oraz IL-2, jednoczesnie zwigkszajac ekspresje receptora IL-2. W
badaniach in vivo znamiennie zwigksza si¢ endogenne wydzielanie IFN-y, a zmniejsza wytwarzanie

IL-4. Wykazano réwniez, ze inozyny pranobeks nasila chemotaksje i fagocytoze neutrofili,
monocytéw i makrofagdow.

W badaniach in vivo inozyny pranobeks wzmaga pobudzenie obnizonej syntezy mRNA biatek
limfocytéw oraz sprawno$¢ procesu translacji z jednoczesnym hamowaniem syntezy wirusowego
RNA w nastepujacych mechanizmach (ktérych udziat wymaga dalszych badan):

(1) wiaczanie zwiazanego z inozyng kwasu orotowego do polirybosoméw,

(2) hamowanie dotaczania taficucha poliadenylowego do wirusowego RNA przekaznikowego,

(3) reorganizacja limfocytarnych czasteczek wewnatrzbtonowych (IMP, ang. intramembrane plasma
particles), prowadzaca do niemal trzykrotnego zwigkszenia ich gestosci.
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Inozyny pranobeks hamuje fosfodiestraze cGMP in vitro jedynie w duzych stezeniach; dzialanie to nie
wystepuje przy poziomach leku zapewniajacych dzialanie immunofarmakologiczne in vivo.

5.2 WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu produktu leczniczego Groprinosin substancja czynna wchiania sie dobrze z
przewodu pokarmowego i wykazuje dobra dostepnos¢ biologiczna. Najwieksze stezenie inozyny
pranobeksu w surowicy wystepuje po 1 godzinie. Po 2 godzinach stezenie to zmniejsza sie i staje sie
nieoznaczalne. Okres péttrwania w surowicy wynosi 50 minut.

Lek jest szybko metabolizowany i wydalany przez nerki. Inozyna ulega cyklowi przemian typowych
dla nukleozydéw purynowych z powstawaniem kwasu moczowego, ktéry niekiedy moze podwyzszaé
stezenie kwasu moczowego w surowicy krwi. Drugi metabolit 1-(dimetyloamino)-2-propanolo-(4-
acetamidobenzoesan) jest wydalany z moczem w postaci glukuronidéw, a czeciowo w postaci

niezmienione;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie danych z dokonanego przegladu literaturowego toksycznos¢ ostra inozyny pranobeksu
badana na réznych gatunkach zwierzat (mysz, szczur, §winka morska, kot, matpa) jest niska. LDs,
wynosi 1850 do 14692 mg/kg masy ciala, zaleznie od gatunku zwierzgcia i drogi podania.
Diugotrwale podawanie (24 miesiace) u szczuréw i malp w dawce 1500 mg/kg masy ciata nie
wywolywalo istotnych zmian w pordwnaniu z grupa kontrolna, Nie obserwowano u szczuréw zmian

histologicznych ani naczyniowych btony $luzowej zofadka i jelit po zastosowaniu 750 mg/kg masy
ciata przez 80 dni i 1000 mg/kg masy ciata przez 30 dni.

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano, aby inozyny pranobeks dziatat szkodliwie na pt6d, ale nie
przeprowadzono badan u cigzarnych kobiet. Z uwagi na to, ze wyniki badan na zwierzetach nie

zawsze pozwalaja przewidzie¢ reakcje u cztowieka, nie nalezy podawaé leku kobietom w ciazy i
matkom karmigcym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Powidon K-25

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno§ci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Blistry z folii AI/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudetku.

Strona 4 z 5



20 tabletek
30 tabletek
50 tabletek
60 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowat musza znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Certyfikat rejestracyjny nr 2603
Swiadectwo rejestracji nr 5351
Pozwolenie nr R/0101

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA JEGO PRZEDELUZENIA

30.11.1990 r.
23.06.1993 1.
24.02.1999 1.
23.12.2003 r.
20.04.2004 r.
25.04.2005 r.
05.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

31.10.2011

Gedeon Richter Pols
olska $p. ;
8?-?(25 Grodzisk Mazowieclg) 00

8. J. Poniatowskie 5
N IP: 529-16-56-994 8
REGON: 015228616

~10.-
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