Grad professional, specialitate ........
Loc de munca........................

Sustinerea unui sistem imunitar competent in
prevenirea si combaterea infectiilor virale si nu numai!

Inosina acedoben dimepranol — antiviral indirect siimunomodulator

@ onarm: «» ISOPRINOSINE’



Sistemul imunitar

Functia majora a sistemului imunitar este sa protejeze

organismul de agentii patogeni, virusuri, fungi, bacterii,

Sistemul .
imunitar paraziti.

» Amigdalele si polipii nazali
® : : : : 5 . .
@ Sistemul imunitar actioneaza pe diferite planuri:
Noduli limfatic [ J LI Glanda timus  la nivelul pielii (epidermic)
" { * respirator
Apendice J 28 Splina e |imfatic
iy :
Q « circulator
Maduva osoasa Placi limfoide Peyer . .
« digestiv
« celular

Cand toate aceste sisteme sunt sédnétoase si functioneaza in armonie, apérarea organismului

este realizata intr-un mod eficient



Metode de sustinere a imunitatii

T Importanta preventiei medicale pentru cresterea imunitatii
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Suplimentele - pot contribui la imbunatatirea sistemului imunitar, dar nu

ar trebui folosite ca Tnlocuitor pentru un stil de viata sanatos.

Dieta echilibrata, somnul suficient, activitatea fizica regulata

si renuntarea la fumat - cateva dintre cele mai importante modalitati de

a va mentine sistemul imunitar sanatos, reducand sansele de infectie.
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Noi cercetari stiintifice
O noua terapie impotriva bacteriilor rezistente la antibioticele uzuale.
In testele pe cobai, acest nou tratament a dus la aparitia unui anticorp apt sa

lupte Tmpotriva MRSA
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Infectioase, Braunschweig)
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Metode de sustinere a imunitatii

Isoprinosina — antiviral indirect, imunomodulator si neuroprotector

Derivat purinic de sinteza cu actiune imunomodulatoare si antivirala, cu rol de
stimulare a raspunsului imun al gazdei

O nucleotida formata din atasarea unei riboze la hipoxantina (ribofuranoza) printr-o
legatura B-N9-glicozidica

Se intalneste in structura ARN-ului de transport si este esentiala in translatia codului
genetic in perechile de baze incrucisate. Inosina creste productia de
adenozintrifosfat (ATP)

S-a dovedit clinic ca inosina are proprietati neuroprotectoare, fiind indicata dupa
infarct

Este un antiviral indirect si un imunomodulator prescris tot mai mult in infectii virale
precum: herpes, HPV, gripa, hepatita virala ...

Ofera un efect vizat asupra focarelor de inflamatie, distrugand virusurile si infectiile
si prevenind raspandirea virusurilor la nivelul Tntregului organism

Creste productia de interferoni alfa si gamma, care distrug celulele virale.



Isoprinosine — medicament cu valoare adaugata

1. mecanism dublu de actiune (imunomodulator cu
activitate antivirala)

2. experienta de peste 50 ani (prima sinteza: 1957,
patent: 1969, prima data pe piata: 1971)

lllllll

3. dovezi clinice de eficienta, siguranta si
tolerabilitate pentru numeroase indicatii
terapeutice

g=
sirup 150 ml

1982 — premiul Galien pentru excelenta in cercetarea
medico- farmaceutica / www.galienfoundation.org/

Ohnishi, H., et al. The immunomodulatory action of inosiplex in relation to its effects in experimental viral infections. Intl J immunopharmacology. 1983, 5 (3):181-196

Touraine,et al (1980). Isoprinosine-induced T cell differentiation and T cell suppressor activity in humans. Curr Chemother. Infect. Dis, 11: 1735-36

Hadden J. Immunostimulation therapy in the treatment of infectious diseases: The Prohost Aproach. J. Immunol. Immuno pharmac 1985,V-n 2

Hersey, P., et al. Effect of Isoprinosine on Interleukin 1 and 2 production and on suppressor cell activity in poke weed in mitogen stimulated cultures of B and T cells Intl J Immunopharm 1984,6:321-28
Baterman, Tolerance / dose escalating March 1970 and October 1970


http://www.galienfoundation.org/

Isoprinosine — indicati

|soprinosine este indicat pentru tratamentul deprimarii
imunitatii sau disfunctiei imunitare mediate celular si
simptomatologiei clinice asociate cu:

* infectii respiratorii virale, primare si secundare, stari
Imunodepresive, gripa

» infectii cauzate de virusuri herpes: virus Herpes simplex tip 1 si 2,
virusul varicelo-zosterian

» infectiii cauzate de citomegalovirus si virusul Epstein-Barr

* condiloame genitale (condyloma acuminata) — ca monoterapie
sau ca adjuvant la procedeele conventionale topice sau
chirurgicale

» tratament adjuvant in infectii cutaneo-mucoase, vulvo-vaginale sau
endocervicale provocate de papilomavirus uman (HPV)

* hepatita virala

e varicela severa sau complicata

e rubeola severa sau complicata

* panencefalita sclerozanta subacuta

RCP Isoprinosine lulie 2020



Isoprinosine — mecanism dublu de actiune

— efect antiviral indirect: inhiba replicarea virala fara
afectarea celulei gazda si fara dezvoltarea de tulpini rezistente

— efect Imunostimulator
normalizarea imunitatii mediate celular

stimularea raspunsului imun umoral

I efectul terapeutic depinde de

mfec;la acuta severitatea afectiunii si faza in care se
infectia cronica administreaza (eficienta crescuta daca
’ se incepe administrarea la aparitia

simptomelor clinice)

recurente




Isoprinosine® Ewopharma 1g

granule pentru solutie orala in plic
24 x 1000mg
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SOPRINOSINE

Compozitie calitativa si cantitativa: @ == '

= 24
153 plicuri din hartie /Al / PE a cate 1,3 g granule pentru solutie orala

Fiecare plic contine 1000mg isoprinosina

Forma farmaceutica:

Granule pentru solutie orala.
Granule de culoare alba sau aproape alba, cu miros de lamaie.

Solutia reconstituita: Solutie limpede, incolora

Mod de administrare:

Isoprinosine pulbere pentru solutie orala este destinat sa fie administrat dizolvat in apa, fie
rece, fie la temperatura camerei.

Continutul plicului trebuie dizolvat amestecand intr-un pahar cu apa si administrat imediat
dupa preparare.

Isoprinosine pulbere pentru solutie orala poate fi administrat la orice moment al zilei.

RCP Isoprinosine, Februarie 2020



Isoprinosine®

Doze si mod de administrare: 850w

Doza se stabileste in functie de greutatea corporala a pacientului si de gravitatea afectiunii.
Doza zilnica trebuie divizata in (3-4) doze administrate la intervale regulate.

Plic: 1 plic, de 3-4 ori / zi (50 mg/kgc/zi, 3g/zi — max. 4g/zi, in 3-4 doze)
Comprimate: 50-100 mg/kgc/zi (3g/zi - maxim 4 g/zi) in 3-4 prize;
Sirop: 20 ml de sirop de 3-4 ori/zi (50 mg/kgc/zi, 3g/zi — max. 4g/zi, in 3-4 doze)

Copii_si adolescenti:

50mg/kgc/zi, maxim 4g/zi, in 3-4 doze egal spatiate de-a lungul zilei;
Sirop: 1ml/kgc/zi; copii cu varsta > 1 an

Plic: copii cu varsta > 1 an

Comprimate: nu sunt recomandate copiilor cu varsta < 6 ani

RCP Isoprinosine, lulie 2020



Cum se administreaza Isoprinosine?

INFECTIA ACUTA: 50mg/kgc/zi - durata uzuala a tratamentului: 5-14 zile

— afectiuni cu evolutie scurta: tratamentul trebuie continuat 1 — 2 zile dupa
ameliorarea simptomelor, in functie de recomandarea medicului;

— afectiuni cu evolutie de lunga durata: tratamentul trebuie continuat 1 — 2
saptamani dupa ameliorarea simptomelor, in functie de recomandarea medicului

INFECTIA RECIDIVANTA:

— in faza initiala, sau in cazul recurentelor, doza
recomandata este similara afectiunilor acute

— tratament de intretinere: doza se poate
reduce la 500-1000 mg/zi; durata tratamentului
de intretinere — functie de evaluarea starii clinice
de catre medic

RCP Isoprinosine lulie 2020

INFECTIA CRONICA: 50 mg/kgc/zi,
administrate fractionat:

— 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




Isoprinosine -
peste 400 studii clinice

BENEFICI| DEMONSTRATE IN STUDIILE CLINICE:

v' tratamentul eficient in infectiilor virale acute cu normalizarea rapida a functiei imunitare
v" reducerea semnificativa a frecventei, severitatii si duratei infectiei

v" reducerea semnificativa a frecventei si severitatii recurentelor

v' preventia complicatiilor

v" reducerea intensitatii simptomatologiei

v tolerabilitate si siguranta la pacienti de diferite varste (copii, varstnici)

Dr-rerma < ISOPRINOSINE’



Isoprinosine a demonstrat sustinerea statusului
Imunitar, inclusiv la indivizi sanatosi

Contents lists available at ScienceDirect

~

flmpactul pozitiv al terapiei cu
Isoprinosine, asupra numarului de
celule NK, a fost observat inca din faza
initiala, a crescut progresiv si a persistat

Q)éné la finalul studiului, ziua 14. j

International Immunopharmacology

journal homepage: www.elsevier.com/locate lintimp

Inosine Acedoben Dimepranol promotes an early and sustained increase
in the natural killer cell component of circulating lymphocytes: A clinical
trial supporting anti-viral indications

S Rumel Ahmed *P!, Amy S Newman #P1, James O'Daly €, Sean Duffy <, Gillian Grafton P, Catherine A Brady P,
S John Curnow 9P, Nicholas M Barnes #?2, John Gordon ®=*?2

v" Cresterea numarului de celule NK* la doar 90 de minute de la administrare
v' Dublarea numarului de celule NK dupa 5 zile de tratament.

v Reducerea incidentei si severitatii recurentelor si reinfectarilor

v Reducerea complicatiilor

Isoprinosine isi demonstreaza astfel potentialul de a oferi beneficii in circumstante variate, inclusiv in
cazul persoanelor sanatoase, dar poate cel mai important, in cazul populatiei de varstnici, care este in
continua crestere si la care se cunoaste ca performanta celulelor NK este compromisa, iar performanta

scazuta a acestora este un factor cheie in ratele crescute de infectii virale, asociate imunosenescentei.

Cohen AL, Antonini GM, Stefano JC, Spataro R, Genoves M, Buey O, Natelli MHC. Clinical study of different viral diseases treated with the syrup dosage form of metisoprinol. La Prensa Medica Argentina. 1973, 60:267-278

Robert J, Ghipponi J, Guerrier G, Noiret A, Springer G, Carron R. Prevention des infections respiratoires recidivantes de I'enfant par Isoprinosine. Gasette Medicale. 1987 , 94(45) :60-62

Santangelo G, Lombardo S, Randazzo S, Macarrone N, Amato M. Viruxan in the treatment of viral infections in children: therapeutic prospects for the treatment of recurrent viral infections in infants. Aggiornamento Pediatrico. 1981, 32:1-24

Ahmed SR, Newman AS, O'Daly J, Duffy S, Grafton G, Brady CA et al. Inosine Acedoben Dimepranol promotes an early and sustained increase in the natural killer cell component of circulating lymphocytes: A clinical trial supporting anti-viral indications, International Immunopharmacology, Volume 42, 2017, Pages 108-114, ISSN 1567-5769,
https://doi.org/10.1016/j.intimp.2016.11.023

Beran J, Salapova E, Spajdel M; Isoprinosine Study (EWO 1SO-2014/1) Team. Inosine pranobex is safe and effective for the treatment of subjects with confirmed acute respiratory viral infections: analysis and subgroup analysis from a Phase 4, randomised, placebo-controlled, double-blind study. BMC Infect Dis. 2016;16(1):648. Published 2016 Nov

7. doi:10.1186/s12879-016-1965-5



Isoprinosine la pacientii cu infectii

respiratorii (adulti, copii

INFECTII RESPIRATORII
(inclusiv recurente)

e sindrom gripal

 rino-faring

« faringo-amigdalita

 laringita

 traheo-bronsita

« bronsiolita

ita

* pneumonie

 acutizari ale unor afectiuni
cronice (copii — AB, bronsita
cronica, adulti — AB, bronsita

cronica, BPOC)

BENEFICII TRATAMENT CU
ISOPRINOSINE

v' diminuarea duratei afectiunii cu
imbunatatirea starii generale de sanatate

v’ remiterea simptomelor respiratorii in
48-72 h

v’ atenuarea simptomelor in cateva zile
(tuse, rinoree, otalgie, cefalee, fotofobie,
mialgie)

v' efect evident asupra febrei (maxim 2 zile)
Tn administrarea precoce

v’ reducerea incidentei recurentelor si
reducerea complicatiilor



Isoprinosine — scadere semnificativa a incidentei
infectiilor virale respiratorii recurente
v’ Scaderea cu 81.2% a recurentelor de infectii virale respiratorii

v Administrarea Isoprinosine in cure repetate, a demonstrat o eficienta crescuta

in reducerea frecventei infectiilor virale respiratorii acute 81% - 90.9%

Cazuri de Infectii Virale Respiratorii Acute (IVRA) Mtm

Numar cure Pacienti pediatrici Anterior studiului in perioada de observare a studiului (4 luni)
Isoprinosine inrolati, n : Pacienti far :
lan 4 luni 1-2 cazuri
recurente
1 823 4.90.13 | 1.65:0.04 | 667(81.0%) | 132(16.1%) | 24(2.9%) | 0.3:0.03*
2 109 5.44:0.46 | 1.81+0.15 | 91(83.5%) | 17(15.6%) | 1(0.9%) | 0.23+0.06*
3 22 5.310.2 1.8+0.07 20 (90.9%) 2(9.1%) 0 0.09+0.004**

Tabel 1: Eficacitatea ISOPRINOSINE® in preventia infectiilor virale respiratorii recurente la copii; *<0.05; Adaptat dupa Osidak LV, Obraztsova EV. The results of
studying ofinclusion of Inosine Pranobex into the therapy of acute respiratory viral infections in children. Healthcare Professional. 2012;10

selectarea unei terapii in practica pediatrica.

Isoprinosine nu afecteaza dezvoltarea normala a celulelor sanatoase (non-toxic), ceea ce ii confera si
un profil de siguranta foarte bun, alaturi de eficacitatea inalta. Acesta este un criteriu foarte important la

Golébiowska-Wawrzyniak M, Markiewicz K, Kozar A, Derentowicz P, Siwinska- Golébiowska. The study on therapeutic efficacy of inosine pranobex in children. Polish J of Food and Nutrition Sciences. 2004;13(54);S12:33-36

Osidak LV, Obraztsova EV. The results of studying of inclusion of Inosine Pranobex into the therapy of acute respiratory viral infections in children. Healthcare Professional. 2012;10




Beneficii Isoprinosine pentru pacientii cu
varicelal/rujeola
Concluzii generale studii clinice

VARICELA RUJEOLA

 reducerea semnificativa a duratei de « reducerea semnificativa a duratei si
spitalizare comparativ cu placebo (7 zile intensitatii febrei
versus 11 zile) « imbunatatirea rapida a starii generale
* incidenta redusa a complicatiilor versus de sanatate
placebo (3% versus 12%) « limitarea eruptiei cutanate (intindere,
» reducerea semnificativa a duratei intensitate)
complicatiilor bronho-pulmonare (5 zile » diminuarea timpului de spitalizare
versus 9 zile pentru placebo) » scaderea semnificativa a riscului
» tolerabilitate similara placebo pentru complicatii

Ohnishi, H., et al. The immunomodulatory action of inosiplex in relation to its effects in experimental viral infections. Intl J immunopharmacology. 1983, 5 (3):181-196

Cohen AL, Antonini GM, Stefano JC, Spataro R, Genoves M, Buey O, Natelli MHC. Clinical study of different viral diseases treated with the syrup dosage form of metisoprinol. La Prensa Medica Argentina. 1973, 60:267-278
Lo lacono F, Angello D, Malizia R, Balsamo M. Metisoprinol in the treatment of certain diseases of the upper respiratory tract in children. Aggiornamento Pediatrico. 1982, 33(1-2):85-90

Robert J, Ghipponi J, Guerrier G, Noiret A, Springer G, Carron R. Prevention des infections respiratoires recidivantes de I'enfant par Isoprinosine. Gasette Medicale. 1987 , 94(45) :60-62



Isoprinosine si infectia cu EBV

regim de dozare: 50-100 mg/kgc/zi (in functie de severitatea afectiunii), d = 14 zile sau pana la
remiterea completa a simptomatologiei

— pentru pacientii cu limfopenie — se recomanda prelungirea tratamentului la 30 zile (normalizarea
nivelului de limfocite)

BENEFICIl TRATAMENT CU ISOPRINOSINE

v' control hiperpirexie (in primele 48 de ore)

v' disparitia febrei in 3-4 zile (comparativ cu durata normala — 6-8 zile)
v' rezolutie rapida a hipetrofiei amigdaliene

v' rezolutia limfadenopatiei, hepato sau splenomegaliei in maxim 14 zile
v’ reducerea timpului de spitalizare

v' cresterea semnificativa a raspunsului limfocitar la antigenele EBV

v’ cresterea semnificativa a activitatii litice a LyT citotoxice

Angioni Gi, Monni A, Angioni Go (1980)(3\ cal evaluation of Isoprir ein some vu‘al diseases. Rassegna Medic: S d

Barca S, Fe! ni E, Gr U nte M. Distefar G (1981) M U soprir \ H treatment of infe L ononuc\ eosis. Presented at del Co g S ulo-Calabro di Malattie Ir f ttive e Parassitarie, February 6-7, Messina, Italy

BeckerHewdem dK Helmke. In p\ x Enhances the g V\/II of Epstein-Bal N clear An Ig n-Positive B cells F P tients with RI Ih id Arthritis d\ nfectious Mo \ osis. Int J. Immunopharmac, vol. 10, No. 4, pp 439-443, 1988
GrassoE (1979) I e treatmentin \ mon onuc\ d | d p II P I d at del Cor g 0 Inte nale sulla ls p a, April 28, R e, Ita Iy 87 93

Janeczko J. (2001). \ nodulatos yt L nt of lymph p after infe; L nonuc\ s. Przegl Epd ol, 55( )433 41



Isoprinosine — beneficii in infectiile herpetice

 tratamentul infectiilor ambelor tulpini (HSV I, HSV Il), in special recurente

* nu duce la dezvoltarea rezistentei la tratament, fara efect rebound chiar la 15 luni de la
incheierea tratamentului

 siguranta in tratamentul de lunga durata, bine tolerat cu efecte adverse minime (durata
maxima de tratament — 9 ani cu doza de 100 mg/kg/zi fara efecte adverse)

« eficienta superioara la initierea tratamentului la aparitia primelor simptome (primele 24
de ore) — reducerea intensitatii simptomatologiei: diminuarea pruritului, reducerea
inflamatiei, edemului

 reducerea formarii de noi leziuni si diminuarea severitatii infectiei; eficienta in reducerea
frecventei, intensitatii si duratei recurentelor (50%)

IMBUNATATIREA CALITATII VIETII

Lawrence AG, Csonka GW, John J. Isoprinosine (inosine pranobex) in the treatment of recurrent herpes simplex genital infections. Study 1SO-126-UK. Final Report. 07 May 1987

Miller RD. Safety and efficacy of inosine pranobex in recurrent genital herpes simplex infections. Presented at clinical meetingat the Praed Street Clinic, London (UK), September 1984

Glasky AJ, Miller R. Inosine pranobex in the management of recurrent genital herpes simplex infections. Presented at 14th international Congress of chemotherapy, Kyoto(Japan),23-28 June 1985

Galli M, Lazzarin A, Moroni M, ZanussiC. Treatment of reccurent viral infectious diseases by methisoprinol. In: Fudenberg HH, Whitten HD, Ambrogi F, eds. Immunomodulation: New Frontieres and Advances. 1984 New York, NY, USA: Plenum Press., 385-397



Isoprinosine — regim de dozare in infectiile herpetice pediatrice
(se poate asocia cu tratamentul antiviral direct — aciclovir)

[Tratament episodic — durata medie a tratamentului: 7-9 zile )

19 x 3-4 prize/ zi

2 zile dupa disparitia simptomelor

Tratament infectie recidivanta

1g x 3-4 prize / zi pana la curatarea leziunii (5-7 zile)

19 / zi in priza unica
pana la posibila aparitie a recurentelor

2 zile 2 zile

Tratament episodic Tratament de mentinere Tratament episodic

Aceste cicluri de tratament pot fi repetate de cateva ori daca este necesar, conform evaluarii starii
clinice efectuatéd de medic si la recomandarea acestuia.

Reguli de baza pentru beneficii maxime:
> administrarea Isoprinosine de la prima aparitie (maxim 24 de ore) a simptomelor (leziune herpetica)
> administrare regulata in 3-4 prize pentru atingerea si mentinerea concentratiei plasmatice optime de inosina

RCP Isoprinosine lulie 2020
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Beneficiile tratamentului cu Isoprinosine
in herpes zoster

Tinta tratamentului: limitarea severitatii si durata episodului (in special durerea), reducerea

complicatiilor (suprainfectii bacteriene, nevralgie post-herpetica, conjunctivita, ulcer corneal,

meningoencefalita)

egim dozare

50-100 mg/kgc/zi in 4-6 prize
administrare precoce (primele
semne ale eruptiei veziculare) cu
beneficii maxime

durata tratamentului: 6-15 zile cu
doza 50-100 mg/kgc/zi (disparitia
leziunilor cutanate) cu 15 zile
doza de mentinere: 1 g/zi)

BENEFICII DOVEDITE IN STUDII CLINICE:

v diminuarea intensitatii si duratei simptomatologiei
(febra — 36-48 ore, durere, inflamatie)

v" diminuarea timpului de vindecare a eruptiei

v’ limitarea intensitatii eruptiei cu preventia aparitiei de
noi leziuni

v"diminuarea durate eruptiei la 4-5 zile cu accelerarea
procesului de vindecare

v' diminuarea intensitatii pruritului

alieri S. Clinical application of Isoprin: n the treatment of chi k p and varicella zoster in normal and compromised p atients. P nted at the 7Ih International Congress of Infectious and Parasitic diseases, June 7-11, 1982, Stockholm, Sweden, 203. Abstract 13:8
zola G, C | ri S, So \b t M. (1978) St dy of the t Iy of Iso p ZR in herpesvwsinfecuoms Presented Id \C vegno N | della Societa Italiana per lo Studio delle Malattie Infettive e Parassitarie, September 16-17, Ancona, Italy, 1-23

am\/ Clinical evaluation of the efficacy o f anewan ntiviral dru g eth p nol, in pediatric infectiol R P I | Clin S [/O ct 1978 33(5) 1 15

riL, lela G Del H\/I M (1979) Isoprinosin Ih treatm I f e acute infectious disea: of viral origin: open and double-blind study [in English]. P nted at del Convegno Internazionale sulla Isoprinosina, April 28, Rome, Italy, 87-93



Beneficii Isoprinosine in hepatite virale

Hepatita A
 50-100 mg/kg/zi +~ 3-4 prize

« durata tratamentului = 12 zile sau pana la reducerea
semnificativa a simptomatologiei

Hepatlta B

hepatita acuta: 50 mg/kg/zi sau 3-4 g/zi pana la
recuperarea completa

e purtator asimptomatic HBsAg cu imunitate mediata
celular deficitara: 3 g/zi, 20 zile consecutive/luna timp
de 3 luni

 hepatita cronica: 100 mg/kg/zi pentru 60 de zile
consecutiv, apoi pauza si se repeta cicluri de 60 de zile
atat timp cat este necesar. Se poate utiliza si schema
de tratament pentru 2 ani, in primul an de 4 'g/zi timp de
60 de zile consecutive, urmate de pauza 90 - 120 zile;
al doilea an: 4 g/zi timp de 30 de zile consecutive,
urmate de pauza 90 - 120 zile.

Angioni G, Monni A, Piro S, Serru G. Isoprinosine in the treatment of acute viral hepatitis. Rassegna Medica Sarda. May 26, 1979, 82(5):1- 19

reducerea intensitatii simptomelor
(splenomegalie, febra, icter, normalizarea
culorii urinei si fecalelor)

absenta toxicitatii hepatice
reducerea timpului de spitalizare cu 30%

reducerea incidentei complicatiilor si
diminuarea riscului de cronicizare

modificarea HBsAg viral in 50% - 96% dintre
pacientii dupa 60 - 90 de zile de tratament

reducerea semnificativa a indicatorilor
bioumorali (nivelul bilirubinei,
transaminazelor si fosfatazei alcaline)
atingand nivelul normal in jurul 20-25 zi de
tratament pentru VHA si 30 — 35-a zi de
tratament pentru VHB

Calonghi GF, Sueri L, Cadeo GP, Del Massa M. Treatment with Isoprinosine of acute viral hepatitis: double-blind study. Presented at del Convegno Internazionale sulla Isoprinosina® April 28, 1979, Rome, Italy, 75-77
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De ce Isoprinosine?

 mecanism dublu de actiune — antiviral si
Imunomodulator

» dovezi clinice de eficienta, siguranta,
tolerabilitate

« administrarea precoce aduce beneficii
maxime

e siguranta in administrarea concomitenta cu
alte medicamente

o tolerabilitate buna pentru diferite varste
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RCP Isoprinosine

DENUMIREA COMERCIALA: ISOPRINOSINE® Ewopharma

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA: fiecare comprimat contine inosina acedoben dimepranol 500 mg. 1 ml de sirop contine 50 mg inosind acedoben dimepranol. O
lingurita (5 ml) de sirop contine inosina acedoben dimepranol 250 mg. 1 g granule pentru solutie orala in plic, Fiecare plic contine 1 g Isoprinosina (Inosina acedoben dimepranol).
INDICATII TERAPEUTICE: infectii respiratorii virale, primare si secundare, stari imunodepresive, gripa ; infectii cauzate de virusuri herpetice: virus herpes simplex tip 1 si 2(HSV),
virus varicelo-zosterian (VZV), infectii cauzate de citomegalovirus (CMV) si virus Epstein-Barr (VEB); condiloame genitale (condyloma acuminata) — leziuni externe (excluzand
localizarile perianale sau meatale) ca monoterapie sau ca adjuvant la procedeele conventionale topice sau chirurgicale; tratament adjuvant in infeciii cutaneo-mucoase, vulvo-
vaginale (subclinice) sau endocervicale provocate de papilomavirus uman (HPV); hepatita virala; varicela severa sau complicata; rubeola severa sau complicata; panencefalita
sclerozanta subacuta (PESS).

DOZE S$I MOD DE ADMINISTRARE: Adulti si varstnici: doza zilnica recomandata este 50 mg — 100 mg/kg, de obicei 3 g pana la maximum 4 g administrate oral fractionate in 3 -
4 prize. Copii peste varsta de 1 an - 50 mg /kg zilnic. Datorita formei farmaceutice inadecvate, isoprinosina sub forma de comprimate nu este recomandata la copii cu varsta sub 6
ani. CONTRAINDICATII: Hipersensibilitate la inosind dimepranol acedoben sau la oricare dintre excipientii. Guta sau concentratii plasmatice crescute de acid uric.
ATEN'[IONARI S$I PRECAUTII SPECIALE: Isoprinosina poate determina o crestere tranzitorie a concentratiei acidului uric in plasma si urin&, care de obicei se mentine in limite
normal, Tn special la barbati si la pacientii varstnici de ambele sexe. Isoprinosine Ewopharma poate fi administrat cu precautie la pacientii cu guta in antecedente, hiperuricemie,
urolitiaz& sau la cei cu insuficienta renala. In timpul tratamentului, concentratiile plasmatice de acid uric ale acestor pacienti trebuie monitorizate periodic.La unii pacienti pot s
apara reactii de hipersensibilitate (urticarie, angioedem, anafilaxie).

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICAMENTOASE, ALTE INTERACTIUNI: Medicamentul trebuie utilizat cu precautie cu inhibitori ai xantinoxidazei sau cu uricozurice,
inclusiv cu diuretice. Poate fi administrat dupa, dar nu concomitent cu tratamentul cu imunosupresoare, deoarece poate aparea o influenta farmacocinetica asupra efectelor
terapeutice dorite. Administrarea concomitenta cu zidovudina (azidotimidind) creste formarea nucleotidului zidovudina prin mecanisme multiple, care implica biodisponibilitatea
plasmatica crescuta a zidovudinei si fosforilarea intracelulara crescuta a monocitelor din sdngele uman. Prin urmare, Isoprinosine Ewopharma comprimate amplifica efectul
zidovudinei.

REACTII ADVERSE: Singura reactie adversa observata frecvent in timpul tratamentului cu Isoprinosine Ewopharma atéat la adulli, cat si la copii este o cregtere tranzitorie (de
obicei se mentine in limite normale) a concentratiilor acidului uric Tn urina si plasma care, de obicei, revin la valorile initiale la cateva zile dupa terminarea tratamentului. Alte reactii
frecvente: greata, varsaturi, discomfort epigastric; fatigabilitate, indispozitie, cresterea valorilor transaminazelor, fosfatazei alcaline sau ale ureei sanguine; prurit, eruptii cutanate
tranzitorii; cefalee, vertij, artralgii.

RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE SUSPECTATE: Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite
monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: Ewopharma International, s.r.o. Prokopa Velkeho 52, 811 04 Bratislava, Slovacia

NUMARUL APP: 2479/2010/01-02; 11714/2019/01; 13005/2020/01

DATA ULTIMEI REAUTORIZARI: Reautorizare, Aprilie 2010; Aprilie 2019; Februarie 2020.

DATA REVIZUIRII TEXTULUI: lulie 2020; Aprilie 2019; Februarie 2020.

Acesta este un medicament care se elibereaza cu prescriptie medicala P-RF. Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.

Pentru informatii suplimentare va rugam consultati RCP-ul sau contactati reprezentantul local al DAPP — EWOPHARMA AG ROMANIA cu datele de contact alaturate.

Protectia datelor personale: Ewopharma AG Reprezentanta in Romania prelucreaza datele cu caracter personal furnizate de profesionistii din domeniul sanatatii pentru scopuri
legate de promovare directé si mentinerea contactelor, in baza unui interes legitim. Tn acest context, puteti accesa mai multe informatii la adresa
https://www.ewopharma.ro/politica-de-confidentialitate/ sau va puteti adresa la adresa gdpr@ewopharma.ro cu orice solicitare legata de protectia datelor.

Ewopharma AG, Reprezentanta in Romania |
Bdul Primaverii Nr. 19-21, Etaj 1, sector 1, 011972 Bucuresti |
pharma EF§  T:+4021 260 1344 | Fax: +4021 202 9327|
snce1sss  Farmacovigilenta: +40374 204 839
info@ewopharma.ro | pharmacovigilance@ewopharma.ro
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