PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT/UTILIZATOR
INOSEDA 250 mg/5ml sirop
Inosinum pranobex

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, inainte de a incepe sa luati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este INOSEDA si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sd luati INOSEDA
3. Cum sa luati INOSEDA

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd INOSEDA

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este INOSEDA si pentru ce se utilizeaza

INOSEDA contine substanta activa inosind pranobex, care este utilizat pentru a trata unele
infectii virale si pentru a spori imunitatea naturala a organismului si raspunsul imun la
infectiile virale.

Medicul dumneavoastra v-a prescris INOSEDA sirop pentru a va stimula sistemul imunitar sa

lupte impotriva infectiilor virale, cum ar fi:

— infectii virale care afecteaza sistemul respirator, gripa;

— infectii determinate de virusuri de tip herpes: virus Herpes simplex tip 1si 2 (HSV), virusul
varicelo-zosterian (VZV) (febra, vezicule dureroase si rani pe corp), infectii determinate
de citomegalovirus (CMV) si virusul Epstein-Barr (VEB);

— veruci genitale (condiloame) — leziuni externe (excluzand localizérile 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 virala;

— Varicela severa sau complicata;

— Rubeola severa sau complicata;

— Panencefalita sclerozanta subacutd (PESS) (inflamatie sclerozanta a creierului cauzata de
infectia persistentd cu virusul rujeolet).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati INOSEDA

Nu luati INOSEDA:

— daca sunteti alergic la inosina pranobex sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6). O reactie alergica poate include iritatie,



mancarimi la nivelul pielii, dificultdti de respiratie, umflarea fetei, buzelor, gatului sau
limbii;

— daca aveti 1n 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 arata ca aveti concentratii mari de acid uric In sange.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati INOSEDA, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului daci:

— ati avut anterior episoade de guta sau cresterea concentratiei de acid uric 1n ser sau urina.
INOSEDA poate provoca o crestere tranzitorie a concentratiei de acid uric in sange si
uring;

— ati avut in trecut pietre la rinichi sau alte forme de pietre in tractul urinar;

— aveti in prezent afectiuni renale. In acest caz, medicul dumneavoastra va dori si v
monitorizeze mai indeaproape;

— tratamentul este de lungd durata (trei luni sau mai mult), medicul dumneavoastra va va
indica periodic teste de sange si va controla functia rinichilor si hepatica. La pacientii care
urmeaza un tratament pe termen lung este posibil s apara calculi renali sau biliari;

— aveti semne de reactii alergice cum ar fi, eruptii cutanate, prurit, dificultati de respiratie,
umflarea fetei, buzelor, gatului sau limbii, puls slab si rapid sau in cazuri severe, dificultati
de respiratie, scadere a tensiunii arteriale, ameteli, slabiciune brusca si pierdere a
constientei. In acest caz, trebuie sa opriti imediat tratamentul si adresati-va medicului
dumneavoastra.

INOSEDA impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca, luati, ati luat recent sau s-ar putea

sa luati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra, daci luati medicamente enumerate mai jos,

deoarece acestea pot interactiona cu INOSEDA:

— alopurinol sau alte medicamente utilizate pentru tratamentul gutei;

— medicamente care cresc eliminarea acidului uric, inclusiv diuretice, de exemplu:
hidroclorotiazida, clortalidona, indapamida, furosemid, torasemid, acid etacrinic;

— medicamente care inhiba sistemul imunitar, de exemplu, medicamente utilizate la pacienti
dupa transplanturi de organe sau dermatitd atopica;

— medicamente utilizate la pacientii infectati cu HIV zidovudina (azidotimidinad).

INOSEDA sirop poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente, numai daca medicul
dumneavoastrd va recomanda, deoarece in acest caz efectul medicamentelor poate fi
modificat.

Sarcina si alaptarea

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

Nu luati INOSEDA daca sunteti gravida sau alaptati, decat daca medicul dumneavoastra va
spune altfel..

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



Informatii importante privind unele componente ale INOSEDA

INOSEDA contine 500 mg/ml zaharoza. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu
diabet zaharat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie glucoza-galactoza sau insuficien{a a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

INOSEDA contine parahidroxibenzoat de metil (E218) si parahidroxibenzoat de propil
(E216). Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

INOSEDA contine 0,056 mg/ml sodiu, Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce
urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.

INOSEDA contine 2,5 vol% etanol, adica pana la 1600 mg/doza, echivalent cu 40 ml bere,
17 ml vin/doza. Poate fi daunator persoanelor cu etilism. Acest lucru trebuie de avut in
vedere la femeile gravide sau care aldpteaza, copii si grupuri cu risc crescut cum sunt pacienti
cu boli hepatice sau epilepsie.

3. Cum sa luati INOSEDA
Luati intotdeauna INOSEDA exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este determinatd pe baza greutatii corporale a pacientului si severitatea
bolii. Doza zilnica trebuie divizata in doza unica egala si administrate de mai multe ori pe zi.

Adulti si varstnici
Doza zilnica recomandata este de 50 mg/kg greutate corporala pe zi (1 ml/kg greutate
corporald pe zi), in general, 3g pe zi pana la maxim 4 g pe zi (20 ml de sirop de 3-4 ori pe zi).

Copii cu varsta de peste 1 an
Doza recomandata este de 50 mg/kg greutate corporala pe zi (1 ml/1 kg greutate corporala pe
zi) divizat in 3 - 4 prize egale, administrat conform tabelului de mai jos.

10-14 kg 3x5ml
15-20 kg 3x5-7,5ml
21-30 kg 3x7,5-10 ml
31-40 kg 3x10-15ml
41-50 kg 3x15-17,5 ml

Se recomanda utilizarea masurii dozatoare inclusa in cutie.

Durata tratamentului

Afectiuni acute: in afectiunile cu evolutie de scurta durata, durata uzuala a tratamentului este
de 5-14 zile. Dupa ameliorarea simptomelor, tratamentul trebuie continuat timp de 1 sau 2
zile, sau mai mult, in functie de recomandarea medicului.

Afectiuni virale cu evolutie de lunga duratd: dupa ameliorarea simptomelor, tratamentul
trebuie administrat inca 1-2 saptdmani sau mai mult, in functie de recomandarea medicului.

Afectiuni recidivante: pentru faza initiala a tratamentului, se aplica aceleasi recomandari ca si
pentru tulburarile acute. In cursul tratamentului de intretinere, doza poate fi redusa la 500-
1000 mg pe zi. Daca apar semnele initiale sau recidiva, este necesara intoarcerea la doza
zilnica pentru faza acutd, care trebuie continuata timp de 1-2 zile, dupa ameliorarea
simptomelor. Aceastd schema terapeutica poate fi repetata de cateva ori, daca este necesar,
conform evaluarii starii clinice efectuata de catre medic si la recomandarea acestuia.




Afectiuni cronice: 50 mg/kg si zi, administrate fractionat, dupa cum urmeaza:

Cazuri asimptomatice: 30 zile de tratament, 60 zile de pauza.

Simptome usoare: 60 zile de tratament, 30 zile de pauza.

Simptome severe: 90 zile de tratament, 30 zile de pauza.

Daci este necesar, aceste doze pot fi repetate, iar pacientul trebuie monitorizat ca pentru
afectiunile recidivante.

Condiloame genitale externe (condiloma acuminata) sau infectii endocervicale asociate cu
HPV:
Doza zilnica recomandata este de 3 g pe zi timp de 14 - 28 de zile.

Daca luati mai mult INOSEDA decat trebuie
Pana acum nu au fost raportate cazuri de supradozaj. Daca nu sunteti sigur sau nu va simtiti
bine, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati INOSEDA
Daca uitati sa luati doza de medicament la timp, luati-o cat mai curand posibil si apoi reveniti
la schema de tratament obignuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati INOSEDA
Daca incetati sau intrerupeti prematur tratamentul trebuie sa fiti constient ca efectul dorit
poate sa nu fie obtinut sau ca simptomele se pot Tnrautati din nou.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele INOSEDA poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Toate medicamentele pot determina reactii alergice, desi reactiile alergice severe

(angioedema, anafilaxie, soc anafilactic) dupd administrarea medicamentului sunt foarte rare.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastrd, daca aveti oricare dintre urmatoarele

simptome:

— aparitia brusca a respiratiei suieratoare astmatice;

— umflarea pleoapelor, fetei, buzelor sau limbii;

— dificultéti in respiratie;

— eruptii pe piele sau mancarime (in special in cazul in care acestea se refera la intregul
corp).

Alte reactii adverse posibile ale INOSEDA sunt enumerate mai jos:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

— cresterea concentratiei ureei in sdnge sau urind. Nivelurile de acid uric se reintorc la
valorile initiale la cateva zile dupa retragerea medicamentului.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

— crestere a valorilor transaminazelor, cresterea concentratiei ureei din sange (BUN).
Aceasta poate fi demostrat prin testele de sainge comandate de un medic;

— dureri de cap;



— ameteli;

— oboseala si stare de rau;

— greatd cu sau fara varsaturi;

— discomfort epigastric;

— mancarime;

— eruptii cutanate (ca singurul simptom);
— dureri articulare.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
— somnolentd sau dificultati de somn (insomnie);

— diaree;

— constipatie,

— poliurie (cresterea volumului de urind);

— nervozitate.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

— umflarea fetei, buzelor, pleoapelor sau gatului (angioedem), urticarie, reactii alergice
(hipersensibilitate), reactii alergice ale Intregului corp (reactii anafilactice), uneori severe
(soc anafilactic);

— ameteli;

— Inrosirea pielii;

— dureri abdominale.

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 INOSEDA
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Dupa prima deschidere a flaconului, medicamentul poate fi utilizat timp de 36 luni.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine INOSEDA
Substanta activa este inosina pranobex. Fiecare 5 ml sirop contin inosina pranobex 250 mg.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Celelalte componente sunt: parahidroxibenzoat de metil (E218), parahidroxibenzoat de propil
(E216), zaharina sodica, zaharoza, glicerol, ethanol 96%, aroma de afine, vanilina, apa
purificata.

Cum arata INOSEDA si continutul ambalajului
INOSEDA se prezinta sub forma de sirop transparent, de culoare roz-deschis.

Ambalaj

Cate 120 ml sirop in flacon din sticla chihlimbarie de tip III, prevazut cu capac cu filet din
masa plastica, de culoare alba. Cate 1 flacon impreuna cu masura dozatoare si prospectul
pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA

Berbuti No.10/Almasiani No.19-21 office No.26 (Block II), Tbilisi.
Fabricantul

World Medicine Ila¢ San. ve Tic.A.S., Turcia ‘

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No.:50 34212 Giinesli, Bagcilar/Istanbul.

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2025

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



