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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Inovira 500 mg comprimate
inosind acedoben dimepranol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Inovira comprimate §i pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Inovira comprimate
Cum sa utilizati Inovira comprimate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Inovira comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1. Ce este Inovira comprimate si pentru ce se utilizeaza

Inovira comprimate contine substanta activd inosind acedoben dimepranol care este utilizat pentru
tratament la pacientii cu imunitate completa ca terapie antivirala conventionald sau ca tratament adaugat la
tratamentul chirurgical al infectiilor cu Papilomavirusul uman (HPV), (de exemplu negi genitali), herpes
labial sau genital necomplicat recurent (infectii cauzate de virusul Herpes simplex) si infectii necomplicate
cauzate de virusul Herpes zoster (de exemplu zona zoster), infectii virale ale tractului respirator superior
(de exemplu rinofaringita acutd, faringitd acuta, laringita acutd, laringo-faringitd acuta, gripa), hepatita
virald, varicela severa sau complicata, rubeola severa sau complicata.

De asemenea, poate fi utilizat in tratamentul complicatiilor pojarului care afecteaza sistemul nervos central
(panencefalita sclerozantd subacuta).




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Inovira comprimate

Nu utilizati Inovira comprimate :

- daca sunteti alergic la inosina acedoben dimepranol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti un episod de guta;

- daca analizele de laborator arata ca aveti concentratii mari de acid uric 1n sénge.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Inovira comprimate adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Aveti grija deosebita cind luati Inovira comprimate si discutati cu medicul dumneavoastra daca:
- daca aveti sau ati avut orice boala la nivelul rinichilor;

- daca aveti sau ati avut pietre la nivelul rinichilor sau uretrei;

- daca ati avut guta;

- daca ati avut concentratii mari de acid uric in sange.

In cazul unui tratament de lunga durati, medicul dumneavoastra va solicita teste regulate ale sangelui si va
verifica functia rinichilor si ficatului dumneavoastra. Este posibil ca pe parcursul tratamentului de lunga
durata sa se formeze pietre la nivelul rinichilor.

Daca prezentati semne ale unei reactii alergice, cum sunt: eruptie trecdtoare pe piele, eruptie pe piele
asemdnatoare urzicarii, mancarimi, dificultdti la respiratie, umflare a fetei, buzelor, gatului sau limbii,
senzatie de lesin, intrerupeti imediat administrarea medicamentului si adresati-va medicului.

Inovira comprimate impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea si
utilizati orice alte medicamente.

Acest medicament poate fi administrat concomitent cu alte medicamente numai la recomandarea medicului,

deoarece isi pot modifica reciproc efectele. Acest lucru este important, in special in cazul urmatoarelor

medicamente:

- medicamente care suprima sistemul imunitar;

- medicamente utilizate pentru inhibarea formarii de acid uric sau medicamente care cresc eliminarea
acidului uric;

- diuretice (comprimate pentru eliminarea apei din organism);

- zidovudina (azidotimidind, AZT — un medicament utilizat in tratamentul pacientilor cu infectie HIV).

Inovira comprimate impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Inovira comprimate poate fi luat cu sau fara alimente.

Luati comprimatele cu o cantitate suficienta de lichid. Pentru a face inghitirea mai usoara, puteti sa
zdrobiti comprimatele si sd le dizolvati intr-o mica cantitate de lichid aromat. Trebuie ingeratd toatad
cantitatea de lichid.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



De obicei, nu se recomanda utilizarea acestui medicament pe parcursul intregii perioade de sarcind si
alaptare. Evaluarea raportului dintre beneficiile terapeutice asteptate si efectele adverse posibile trebuie
facutd individual, pentru fiecare pacienta in parte, iar medicul dumneavoastra va lua o decizie. Puteti lua
acest medicament numai cu recomandarea precisa a medicului dumneavoastra.

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

3. Cum sa utilizati Inovira comprimate

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Acest medicament este numai pentru administrare orala.

Adulti si varstnici

Doza uzuala pentru adulti si varstnici este de 6-8 comprimate administrate in 3-4 doze pe zi: 50 mg/kg —
100 mg/kg, de obicei 3 g/zi (cate 2 comprimate de 3 ori pe zi) pana la maximum 4 g/zi (cate 2 comprimate
de 4 ori pe zi).

Copii cu varsta peste 1 an

Doza recomandata este de 50 mg/kg zilnic, administratd in mai multe prize, impartite in mod egal.

A nu se depasi doza zilnicd maxima de 4 g.

Din cauza formei farmaceutice inadecvate, Inosivyr comprimate nu este recomandat la copii cu varsta sub
6 ani. La aceastd grupa de varsta se recomanda administrarea de Inovira sirop.

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastra va determina doza potrivita pentru dumneavoastra pe baza greuttii corporale si a
bolii dumneavoastra si va va sfatui cat timp sa luati medicamentul. Este important sa luati comprimatele pe
toata durata tratamentului, chiar daca simptomele dispar, Tnainte de a inceta sa luati comprimatele.
Tratamentul dureazd de obicei intre 5 si 14 zile. Dupa ce simptomele dispar, medicamentul trebuie
administrat timp de inca 1-2 zile.

Daca utilizati mai mult Inovira comprimate decét trebuie

Péana acum nu au fost raportate cazuri de supradozaj. Daca nu sunteti sigur sau nu va simtiti bine,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Inovira comprimate

Daca uitati sa luati Inovira comprimate, doar continuati dozarea normald asa cum se mentioneaza in acest
prospect.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Inovira comprimate

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Orice medicament poate cauza reactii adverse, dar reactiile adverse severe ca urmare a administrarii de
inosina acedoben dimepranol sunt foarte rare. Intrerupeti imediat utilizarea medicamentului si adresati-va
unui medic dacd observati vreunul dintre urmatoarele simptome:

- orice respiratie suieratoare cu debut brusc

- dificultati la respiratie

- umflare a pleoapelor, fetei, gatului, limbii sau buzelor

- iritatie sau mancarimi la nivelul Intregului corp.

Reactiile adverse posibile asociate cu administrarea de inosina acedoben dimepranol sunt enumerate mai
jos:

Reactiile adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- crestere temporara a concentratiilor de acid uric din sdnge si urina, care revin la valorile normale
dupa cateva zile de la intreruperea tratamentului.

Reactiile adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- dureri de cap

- senzatie de ameteala

- greata, varsaturi, disconfort epigastric

- eruptie trecatoare pe piele, mancarimi

- dureri articulare

- oboseala sau stare generald de rau

- crestere a concentratiei enzimelor ficatului in sange, crestere a concentratiei ureei in snge (este
crescutd concentratia azotului care provine din uree).

Reactiile adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):
- nervozitate

- somnolenta sau dificultati de a adormi

- diaree, constipatie

N volum crescut al urinei eliminate.

Reactiile adverse cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- umflare a fetei, buzelor, pleoapelor, limbii sau gatului (angioedem)

- reactie alergica, reactie alergica generalizatda la nivelul intregului corp cu debut brusc si severa,
(reactie anafilactica)

- eruptie trecatoare asemandtoare urzicarii

- ameteala

- dureri epigastrice

- inrosire a pielii.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrda sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Inovira comprimate
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a fi ferit de umiditate.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Inovira comprimate

- Substanta activa este inosind acedoben dimepranol. Fiecare comprimat contine inosind acedoben
dimepranol 500 mg.

- Celelalte componente sunt: amidon din porumb, povidonda K-90, celuloza monocristalind, acid
stearic, stearat de magneziu.

Cum arata Inovira comprimate si continutul ambalajului
Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/ALl a cate 10 comprimate.
Cutie cu 5 blistere din PVC-PVDC/Al a cate 10 comprimate.

Comprimate rotunde, plate, de culoare alba, inscriptionate ,,INO” pe una dintre fete, cu diametru de 13,52
mm si grosime de 5,67 mm.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si Fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Sanience S.R.L.

Str. Frederic Chopin nr. 1A, sector 2,

Bucuresti, Romania


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Fabricant

Interpharma Services Ltd.
43A Cherni Vrach Blvd.
Sofia 1407, Bulgaria

Acest prospect a fost revizuit in [ulie 2025.



