Prospect: Informatii pentru pacient/consumator

IbuVIR 250 mg/5 ml sirop
IbuVIR 500 mg/5 ml sirop
Inosina pranobex

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa 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-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- 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 gisiti in acest prospect:

Ce este IbuVIR si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati IbuVIR
Cum sa utilizati IbuVIR

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza IbuVIR

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este IbuVIR si pentru ce se utilizeaza

IbuVIR este un medicament antiviral, care, de asemenea, creste rezistenta organismului (stimuleaza
sistemul imunitar).

IbuVIR contine substanta activa inosina pranobex, care in conditii in vitro inhiba multiplicarea
virusurilor herpetice, patologice pentru om.

IbuVIR se utilizeaza:

- in infectii ale pielii si mucoaselor, determinate de virusul herpes simplex de tip I (herpes
labial) sau tip II (herpes genital), de asemenea si de virusul varicelo-zosterian (varicela si herpes
zoster);

- alte infectii de etiologie virald (de exemplu, panencefalita sclerozantd subacutd);

- pentru terapia de Intretinere la pacientii imunodeprimati.

IbuVIR poate fi luat utilizat doar de cétre pacientii, care au fost diagnosticati anterior cu infectie
herpetica.

Daca dupa 5-14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati IbuVIR

Nu utilizati IbuVIR:

- daca sunteti alergic la substanta activa (inosina pranobex) sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6). Simptomele unei reactii alergice pot
include: eruptie cutanatd, mancarime, dificultati in respiratie, umflarea fetei, buzelor, gatului sau
limbii;



- daca la acest moment suferiti un atac acut de guta;daca testele sanguine au aratat ca aveti o
concentratie mare de acid uric n sange.

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus, sau nu sunteti sigur, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati IbuVIR, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca ati avut anterior episoade acute de gutd sau concentratii crescute de acid uric in sange.
IbuVIR poate determina o crestere temporara a concentratiei de acid uric in sdnge si urin;

- daca ati fost diagnosticat anterior cu calculi renali (urolitiaza);

- daca ati fost diagnosticat cu tulburiri ale functiei renale. In acest caz este necesard 0
supraveghere medicala atenta;

- daca observati aparitia unor semne de reactie alergica cum sunt iritatie, mancarimi la nivelul
pielii, respiratie dificild sau umflarea fetei, buzelor, gatului sau limbii. In acest caz, opriti imediat
tratamentul si luati legatura cu medicul dumneavoastra;

- daca urmati un tratament pe termen lung (3 luni sau mai mult). Medicul dumneavoastra va va
indica sa efectuati analize de sange la intervale regulate pentru a verifica functia rinichilor si a
ficatului dumneavoastra. La pacientii care urmeaza un tratament pe termen lung este posibil sa
apara calculi renali.

Copii
IbuVIR este indicat pentru utilizare la copii cu varsta peste 1 an.

IbuVIR sirop impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Este foarte important sd spuneti medicului dumneavoastrd dacd utilizati urmatoarele medicamente,
deoarece acestea pot interactiona cu IbuVIR:

- alopurinol sau alte medicamente utilizate in tratamentul gutei;

- medicamente, care creste eliminarea acidului uric din organism, inclusiv
diuretice, de exemplu, furosemid, torasemid, acid etacrinic, hidroclorotiazida, clortalidona,
indapamida;

- medicamente, care influenteazd asupra sistemul imunitar, de exemplu cele
utilizate dupa transplantul de organe sau pentru tratarea dermatitei atopice;

- zidovudina (utilizata in tratamentul SIDA).

Daca aveti orice indoieli cu privire la utilizarea acestui medicament, consultati medicul sau
farmacistul.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida
si adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati IbuVIR in timpul sarcinii §i alaptarii fara consultarea medicului. Medicul va evalua
beneficiile utilizarii medicamentului pentru mama si riscul potential pentru copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
IbuVIR nu are nici o influenta sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.



IbuVIR contine zaharoza, metilhidroxibenzoat (E 218) si propilhidroxibenzoat (E 216) si
sodiu

Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de zaharuri, va
rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

5 ml de IbuVIR 250 mg/5 ml sirop contin 3250 mg zaharoza.

5 ml de IbuVIR 500 mg/5 ml sirop contin 3000 mg zaharoza.

Acest lucru trebuie luat in considerare daca aveti diabet zaharat.

IbuVIR contine metilhidroxibenzoat (E 218) si propilhidroxibenzoat (E 216), care pot provoca
reactii alergice (chiar intarziate).

IbuVIR contine sodiu (componenta principald a sarii de masa).

60 ml de IbuVIR 250 mg/5 ml sirop contin 35,16 mg sodiu (2,93 mg sodiu per 5 ml sirop).
30 ml de IbuVIR 500 mg/5 ml sirop contin 37,4 mg sodiu (6,24 mg sodiu per 5 ml sirop).
Acest lucru trebuie avut Tn vedere daca urmati o dieta cu continut scazut de sodiu.

3. Cum sa utilizati IbuVIR sirop
Utilizati intotdeauna IbuVIR exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza se stabileste in functie de greutatea corporald a pacientului si de severitatea bolii.
In caz de recurenta a infectiei herpetice este important de inceput tratamentul cu IbuVIR la aparitia
simptomelor prodromale (durere, intepaturi, mancarime) sau imediat dupa aparitia primelor leziuni.

IbuVIR 250 mg/5 ml sirop

Adulti, inclusiv varstnici

Doza zilnica recomandata este de 50 mg/kg (1 ml per 1 kg greutate corporala pe zi), fractionat in
3-4 prize.

Doza zilnica maxima constituie 4 g (ceea ce corespunde cu 80 ml).

Exemplu:

Daci pacientul are o greutate corporala de 60 kg, conform recomandarilor el trebuie sa utilizeze:

1 ml x 60 kg greutate corporalda = 60 ml sirop pe zi.

Medicamentul trebuie administrat in 3-4 prize, astfel incat 60 ml trebuie divizat in trei parti, adica
20 ml dimineata, 20 ml la pranz si 20 ml seara.

A nu se depasi doza zilnica maxima de 80 ml.

Copii cu varsta peste 1 an

Doza zilnicd recomandata constituie 50 mg/kg (de obicei 1 ml per 1 kg greutate corporala pe zi),
fractionat in 3-4 prize.

Tn tabelului de mai jos sunt prezentate dozele in functie de greutatea corporala a pacientului:

Greutate corporala Doza*

10-14 kg 3x5ml

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

* Pentru a masura volumul recomandat, utilizati masura dozatoare de polipropilena inclus Th ambalaj.

Doza in panencefalita sclerozanta subacuta:




In stadiul acut al bolii doza poate fi crescutd pana la 100 mg/kg si zi (maximum 4 g pe zi).
Tratamentul se efectueaza in mod continuu, cu evaluarea periodica a starii pacientului si respectarea
cerintelor fata de utilizarea pe termen lung.

IbuVIR 500 mg/5 ml sirop

Adulti, inclusiv varstnici

Doza zilnica recomandata este de 50 mg/kg (0,5 ml per 1 kg greutate corporala pe zi), fractionat
in 3-4 prize.

Doza zilnica maxima constituie 4 g (ceea ce corespunde cu 40 ml).

Exemplu:

Daca pacientul are o greutate corporala de 60 kg, conform recomandarilor el trebuie sa utilizeze:

0,5 ml x 60 kg greutate corporald = 30 ml sirop pe zi.

Medicamentul trebuie administrat in 3-4 prize, astfel incat 30 ml trebuie divizat in trei parti, adica
10 ml dimineata, 10 ml la pranz s1 10 ml seara.

A nu se depasi doza zilnica maxima de 40 ml.

Copii cu varsta peste 1 an

Doza zilnica recomandata constituie 50 mg/kg (de obicei 0,5 ml per 1 kg greutate corporald pe zi),
fractionat in 3-4 prize.

In tabelului de mai jos sunt prezentate dozele in functie de greutatea corporali a pacientului:

Greutate corporala Doza*

10-14 kg 3x25ml
15-20 kg 3x2,5-3,5ml
21-30 kg 3x3,5-5mi
31-40 kg 3x5-7,5mi
41-50 kg 3x7,5-9 mi

* Pentru a masura volumul recomandat, utilizati masura dozatoare de polipropilend inclus in ambala;.

Doza in panencefalita sclerozanta subacuta:
In stadiul acut al bolii doza poate fi crescutd pana la 100 mg/kg si zi (maximum 4 g pe zi).
Tratamentul se efectueaza in mod continuu, cu evaluarea periodica a starii pacientului si respectarea
cerintelor fatd de utilizarea pe termen lung.

Durata tratamentului
Durata uzuald a tratamentului este de 5-14 zile. Dupa ameliorarea simptomelor continuati
tratamentul inca timp de 1-2 zile.

Mod de administrare

Administrare orala.

Doza zilnica trebuie divizata in parti egale si utilizatd de cateva ori pe zi.

Pentru o dozare corecta in ambalaj este inclusd o masura dozatoare de polipropilena.

Daci utilizati mai mult IbuVIR sirop decat trebuie
Panad acum nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu inosina pranobex.
Daca ati utilizat o doza mai mare, decat ce recomandata, adresati-va medicului sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati IbuVIR sirop

Dacd omiteti o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Dacd nu va amintiti pana la urmatoarea doza,
sariti peste doza omisa si reveniti la regimul de dozare obisnuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.



Daca incetati sa utilizati IbuVIR sirop
Daca incetati prematur tratamentul trebuie sa fifi constient ca efectul dorit poate s nu fie obtinut
sau cd simptomele se pot inrautdti 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, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Opriti administrarea IbuVIR si adresati-va imediat la medic, daca apar urmatoarele reactii
adverse, a caror frecventa este necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile):

- umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului (laringelui), dificultati la Inghitire, respiratie
ingreuiata (angioedem);

- reactie alergicd generalizatd (care afecteaza intregul organism) cu debut brusc, care pune
viata 1n pericol (reactie anafilactica);

- urticarie, eruptie cutanata sau mancarime (in special generalizate — pe tot corpul).

Alte reactii adverse, care pot aparea la utilizarea medicamentului, sunt indicate conform
frecventei:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- cresterea concentratiilor de acid uric din sange si urina.

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

- dureri de cap, ameteli;

- greatd, varsaturi, disconfort la nivelul stomacului;

- mancarimi, eruptie pe piele;

- dureri articulare;

- oboseala, stare generala de rau;

- crestere a concentratiei enzimelor ficatului in sange, fosfatazei alcaline sau a concentratiei
ureei in sange.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- nervozitate;

- somnolenta sau dificultéti de a adormi;

- diaree, constipatie;

- volum crescut al urinei eliminate.

Cu frecventd necunoscutd (frecvenfa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- inrosire a pielii (eritem);

- dureri stomacale;

- senzatie de invartire (vertij).

Raportarea reactiilor adverse

Dacd 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 i 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 IbuVIR sirop

Acest medicament nu necesitd condifii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra flaconul in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

IbuVIR 250 mg/5 ml sirop
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 6 luni.

IbuVIR 500 mg/5 ml sirop
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 4 luni.

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 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 IbuVIR

IbuVIR 250 mg/5 ml sirop

- Substanta activa este inosind pranobex.

1 ml sirop contin inosina pranobex — 50 mg.

- Celelalte componente sunt: zaharoza, metilhidroxibenzoat (E 218), propilhidroxibenzoat
(E 216), acid citric monohidrat, citrat de sodiu, aroma de capsuni, apa purificata.

IbuVIR 500 mg/5 ml sirop

- Substanta activa este inosind pranobex.

1 ml sirop contin inosind pranobex — 100 mg.

- Celelalte componente sunt: zaharoza, metilhidroxibenzoat (E 218), propilhidroxibenzoat (E 216),
acid citric monohidrat, citrat de sodiu, zaharina sodica (E 954), aroma de capsuni, apa purificata.

Cum arata IbuVIR si continutul ambalajului
IbuVIR se prezinta sub forma de sirop transparent, de la incolor pana la galben-deschis, cu aroma
de capsuni.

IbuVIR 250 mg/5 ml sirop

Cutie cu un flacon din sticla intunecata tip Ill, cu capacitatea de 180 ml, care contine 150 ml sirop,
cu capac cu filet din polietilena (PEID), previzut cu sistem de inchidere securizat pentru copii
(PEJD), cu inel de control al primei deschideri (PEID) si masura dozatoare din polipropilena cu
capacitatea de 20 ml.

IbuVIR 500 mg/5 ml sirop

Cutie cu un flacon din sticla Intunecata tip III, cu capacitatea de 125 ml, care contine 100 ml sirop,
cu capac cu filet din polietilena (PEID), prevazut cu sistem de inchidere securizat pentru copii
(PEJD), cu inel de control al primei deschideri (PEID) si masura dozatoare din polipropilend cu
capacitatea de 20 ml.



Detinatorului certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorului certificatului de inregistrare
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19 Pelplinska St, 83-200 Starogard Gdanski,

Polonia

Fabricantul

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
Medana Branch in Sieradz

10 Wiadystawa Lokietka St, 98-200 Sieradz,
Polonia

Acest prospect a fost aprobat Tn februarie 2025

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



