Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

NOVIRIN 500 mg comprimate
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 intrebdari suplimentare, adresati-vd 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 gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza NOVIRIN comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ceeste NOVIRIN comprimate si pentru ce se utilizeaza

NOVIRIN contine substanta activa inosina pranobex, care este utilizat pentru a trata unele infectii
virale si pentru a spori imunitatea naturald a organismului si raspunsul imun la infectiile virale.
Medicamentul influenteaza majoritatea componentelor imunitatii celulare. De asemenea are un
efect antiviral.

Medicul dumneavoastra a prescris NOVIRIN pentru a va stimula sistemul imunitar pentru a trata
infectiile virale, cum ar fi:
infectii virale la pacientii normoimuni si imunodepresivi: gripd, paragripa, infectii respiratorii
virale acute, brongitd virald, infectii rinovirale si adenovirale, parotitd epidemicd (oreion),
rujeola;
infectii cauzate de: virusul Herpes simplex tip I sau II (herpes labial, al pielii fetei, mucoasei
bucale, pielii mainilor, oftalmoherpes), panencefalitd sclerozantd subacutd, herpes genital,
infectii cauzate de virusul Varicella zoster (varicela si herpes zoster, inclusiv recidivant si la
pacienti imunodepresivi); virusul Epstein-Barr (mononucleoza infectioasa); citomegalovirus,
papilomavirus uman; hepatita virald B acuta si cronica;
infectii cronice recidivante ale cailor respiratorii si tractului urogenital la pacientii
imunocompromisi (chlamidioza si alte afectiuni, provocate de agenti patogeni intracelulari).

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati NOVIRIN

Nu utilizati NOVIRIN:

- daca sunteti alergic la inosina pranobex sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6). O reactie alergica poate include iritatie, mancarimi la
nivelul pielii, respiratie dificila sau umflarea fetei, buzelor, gatului sau limbii.

- dacd aveti in prezent un atac de gutd (dureri articulare severe cu umflarea sau inrosirea pielii in
jurul articulatiilor mari, care pot ajunge pana la efuziune);



- daca aveti "pietre” la rinichi (litiaza renald);
- daca aveti probleme grave cu rinichii (insuficientd renald severa de gradul III);
- in cazul unei concentratii mari de acid uric in plasma.

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

Aveti grija deosebita cand utilizati NOVIRIN comprimate si discutati cu medicul

dumneavoastra:

- daca dumneavoastra aveti o boala renala;

- daca anterior ati avut episoade de guta sau concentratie crescutd de acid uric n sdnge sau urina.
NOVIRIN poate determina o crestere tranzitorie a concentratiei de acid uric in sdnge si urina;

- dacd ati avut candva "pietre” la rinichi;

- daca urmati un tratament pe termen lung, va fi nevoie 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;

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

NOVIRIN este cel mai eficient in infectiile virale acute, daca tratamentul este initiat in faza
incipientd a bolii (de preferinta in primele zile).

NOVIRIN impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca luati in special:

- medicamente care inhiba functia sistemului imunitar (asa numite imunosupersoare) utilizate
la pacienti dupa transplanturi de organe sau in tratamentul dermatitei atopice;

- alopurinol sau alte medicamente utilizate in tratamentul gutei;

- medicamente care cresc eliminarea acidului uric, inclusiv diuretice (medicamente care ajuta
la eliminarea apei din organism), de exemplu, furosemid, torasemid, acid etacrinic,
hidroclorotiazida, clortalidona, indapamida;

- azidotimidina, utilizatad in tratamentul pacientilor infectati cu HIV.

- diuretice

NOVIRIN comprimate impreuna cu alimente si bauturi

Utilizati comprimatele cu o cantitate suficientd de lichid. Pentru a face ingestia mai usoara, puteti
sa mestecati, sfaramati si/sau sa dizolvati comprimatul intr-o cantitate mica de apa imediat Tnainte
de utilizare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Nu utilizati NOVIRIN comprimate daca sunteti gravidd 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.

Din cauza lipsei studiilor privind siguranta medicamentului nu se recomanda de utilizat in timpul
sarcinii sau perioadei de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Influenta medicamentului asupra vitezei de reactie la conducerea vehiculelor sau la folosirea



utilajului nu a fost studiata. Cu toate acestea, pentru a lua o decizie privind conducerea vehiculelor
sau folosirea utilajelor, este necesar de luat in considerare faptul ca medicamentul poate provoca
ameteli sau alte reactii adverse din partea sistemul nervos.

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

Medicamentul se administreaza pe cale orala, de preferintd dupa mese si la intervale egale de
timp; dacad este necesar, comprimatul poate fi mestecat, sfaramat si/sau dizolvat intr-0 cantitate
micd de apa imediat inainte de utilizare.

Durata tratamentului este determinata individual de medic, in functie de tipul infectiei, severitatea
evolutiei bolii si frecventa recidivelor; in medie durata tratamentului constituie 5-14 zile, daca este
necesar dupa o intrerupere de 7-10 zile tratamentul se repeta; tratamentul cu intreruperi si doze de
intretinere poate dura de la 1 lund pana la 6 luni.

Doza zilnica maxima pentru adulti — 8 comprimate (4 g).

Doze si regimurile de dozare recomandate:

Gripa, paragripd, infectii respiratorii virale acute:

adulti — cate 2 comprimate de 3-4 ori pe zi;

copii — doza zilnica de 50 mg/kg greutate corporala, divizata in 3-4 prize timp de 5-7 zile; daca
este necesar tratamentul se continue sau se repetd peste 7-8 zile. Pentru obtinerea eficacitatii
maxime in cazul infectiilor respiratorii virale tratamentul trebuie initiat la aparitia primelor
simptome ale bolii sau din primele zile de boala. De reguld, medicamentul trebuie administrat inca
1-2 zile dupa disparitia simptomelor.

Bronsita de etiologie virala:
adulti — cate 2 comprimate de 3 ori pe zi;
copii — doza zilnica de 50 mg/kg, divizatdi in 3-4 prize timp de 2-4 sdptamani.

Parotitd epidemica (oreion): doza zilnica de 70 mg/kg, divizata in 3-4 prize timp de 7-10 zile.

Rujeola: doza zilnica de 100 mg/kg, divizata in 3-4 prize timp de 7-14 zile.

Stomatita aftoasa:

adulti — céte 2 comprimate de 4 ori pe zi, copii — doza zilnica de 70 mg/kg, divizata in 3-4 prize
timp de 6-8 zile (faza acuta), apoi adulti — cate 2 comprimate de 3 ori pe zi, copii — 50 mg/kg,
divizatd in 3-4 prize de 2 ori pe sdptdmana timp de 6 saptdmani.

Mononucleoza infectioasa: doza zilnica de 50 mg/kg, divizata in 3-4 prize timp de 8 zile.

Infectia cu citomegalovirus: doza zilnica de 50 mg/kg, divizata in 3-4 prize timp de 25-30 zile.

Herpes zoster si herpes labial:

adulti — cate 2 comprimate de 3-4 ori pe zi;

copii — doza zilnica de 50 mg/kg, divizata in 3-4 prize timp de 10-14 zile (pana la disparitia
simptomelor).

Herpes genital: in perioada acutd cate 2 comprimate de 3 ori pe zi timp de 5-6 zile; n timpul
remisiunii doza de intretinere — cate 2 comprimate (1000 mg) o data pe zi timp de pana la 6 luni.



Panencefalita sclerozanta subacuta: doza zilnica de 50-100 mg/kg, divizata in 6 prize (la fiecare 4
ore) timp de 8-10 zile; dupa o pauza de 8 zile in caz de evolutie usoara suplimentar inca 1-3 cure
de tratament, 1n evolutie severa — pana la 9 cure.

Infectii cauzate de papilomavirus uman (condiloame acuminate): cate 2 comprimate de 3 ori pe zi,
durata tratamentului este de 14-28 zile; in asociere cu crioterapie sau terapie cu laser CO, — cate 2
comprimate de 3 ori pe zi timp de 5 zile, 3 cure de tratament cu un interval de 1 luna.

Hepatita B: adulti — cate 2 comprimate de 3-4 ori pe zi timp de 15-30 zile; apoi doza de intretinere
— cate 2 comprimate (1000 mg) o data pe zi timp de 2-6 luni.

Infectii _cronice recurente ale cailor respiratorii si tractului urogenital la pacientii
imunocompromisi (in tratament complex):

adulti — cate 2 comprimate de 3-4 ori pe zi, cura de tratament — de la 2 saptamani pana la 3 luni,
copii — doza zilnica de 50 mg/kg, divizata in 3-4 prize timp de 21 zile (sau 3 cure cate 7-10 zile cu
aceleasi intervale).

Pentru restabilirea functiei sistemului imunitar si obtinerea unui efect imunomodulator stabil la
pacientii imunocompromisi durata tratamentului trebuie sd dureze de la 3 pana la 9 sdptamani.

Varstnici. Medicamentul poate fi utilizat in doze uzuale pentru adulti, nu este necesara ajustarea
dozei.

Copii. Medicamentul este utilizat pentru copii cu varsta de la 1 an.

Daca utilizati mai mult NOVIRIN comprimate decat trebuie
Pana acum nu au fost raportate cazuri de supradozaj. Dacd nu sunteti sigur sau nu va simgiti bine,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati NOVIRIN comprimate
Daca uitati sa utilizati NOVIRIN, doar continuati dozarea normala asa cum se mentioneaza in
acest prospect. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati NOVIRIN comprimate
Daca incetati sau intrerupeti prematur tratamentul trebuie sa fiti constient ca efectul dorit poate sa
nu fie obtinut sau ca simptomele se pot inrautati 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 determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Toate medicamentele pot determina reactii alergice, desi reactiile alergice severe sunt foarte rare.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

- reactii alergice grave cu umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate brusca
in respiratie, cand vorbiti sau la inghitire (edem angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o reactie
alergica brusca, grava si uneori letala caracterizata prin dificultati in respiratie, scaderea brusca a



tensiunii arteriale si umflare/tumefiere bruscd).

Alte reactii adverse posibile in timpul tratamentului
Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 utilizatori):
- cresterea concentratiilor de acid uric din plasma si urina.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactii alergice (de hipersensibilitate), reactie alergicd generalizata la nivelul intregului corp
(reactie anafilactica),

- nervozitate;

- dureri de cap, ameteli, tulburari ale somnului;

- greatd, varsaturi, dureri de stomac, diaree, constipatie, pierderea poftei de mancare;

- mancarimea pielii, eruptii cutanate, urticarie, inrosirea pielii (eritem);

- dureri articulare;

- eliminarea urinei in cantitati mari (poliurie);

- cresterea valorilor transaminazelor, fosfatazei alcaline sau ale ureei sanguine.

- oboseala sau stare de rau.

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 NOVIRIN comprimate
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, n ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisda pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere 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 NOVIRIN
- Substanta activa este inosina pranobex.
1 comprimat contine inosina pranobex - 500 mg.
- Celelalte componente sunt: amidon de cartof, povidona, stearat de magneziu.

Cum arata NOVIRIN si continutul ambalajului
NOVIRIN se prezinta sub forma de comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba pana la alb-

galbui, cu linie mediand de rupere pe una din fete.

NOVIRIN este disponibil in cutii cu 2 sau 4 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:mail:%20farmacovigilenta@amdm.gov.md

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina.

04073, or. Kiev, str. Kopilovskaya, 38.

Tel. (044) 461-03-08, fax (044) 461-03-01

Fabricantul

Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina.
04073, or. Kiev, str. Kopilovskaya, 38.
Tel. (044) 461-03-08, fax (044) 461-03-01

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2019.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

