VI.2
doustne przeznaczone do publicznej wiadomosci

Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu Groprinosin, 250 mg/ml, krople

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Infekcje goérnych drég oddechowych w wiekszosci przypadkéow wywotane s przez wirusy i sg jedng z
najczestszych przyczyn wizyt w osrodkach podstawowej opieki zdrowotnej. Sezonem w ktdrym najczesciej
wystepujg infekcje gérnych drog oddechowych jest jesien i zima, ale infekcje wystepujg o kazdej porze roku.
Infekcje tego typu wystepujg szczegdlnie czesto u dzieci. Do zakazen wirusowych dochodzi przede wszystkim
drogg kropelkowa.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Produkt leczniczy Groprinosin, 250 mg/ml, jest wskazany do leczenia wspomagajgcego u oséb o obnizonej
odpornosci, w przypadku nawracajgcych infekcji gérnych drég oddechowych.

Od momentu uzyskania pierwszego pozwolenia w 1970 roku, inozyna pranobeks - substancja czynna
Groprinosin, 250 mg/ml, krople doustne jest bezpieczng i skuteczng metodg leczenia wybranych choréb
wirusowych. Liczne badania kliniczne potwierdzity skuteczno$¢ w leczeniu wspomagajgcym pacjentéw z

zaburzeniami odpornosci, ktérzy cierpig na nawracajgce infekcje gérnych drég oddechowych.

W ChPL s3 szczegdtowo opisane interakcje, ktére mogg pojawic sie w trakcie stosowania Groprinosin z innymi
produktami leczniczymi. Do dzi$ nie zaraportowano zadnego przypadku przedawkowania. W przypadku
hipotetycznego masywnego przedawkowania spodziewane dziatania niepozgdane to tylko przejsciowe
zwiekszenie stezenia kwasu moczowego i zaburzenia zotgdkowo-jelitowe. W badaniach inozyny pranobeks na
zwierzetach wykazano bardzo niski profil toksycznosci. Podczas badan dtugoterminowych, nie wykazano
rakotwdrczego dziatania leku u zwierzat doswiadczalnych.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia

Od momentu uzyskania pierwszego pozwolenia w 1970 roku, inozyna pranobeks wykazuje nie tylko doskonatg
skutecznos¢, ale réwniez pozytywny profil bezpieczedstwa. Dziatania niepozgdane s3 dobrze znane i nie
stanowig duzego niebezpieczenstwa, jesli terapia jest prowadzona zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego. Wptyw inozyny na rozwdj ptodu nie byt badany u ludzi, jak réwniez nie wiadomo, czy inozyna
przenika do mleka matki.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczeristwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Aktualna wiedza Mozliwo$¢ zapobiegania

przemijajace Produkt leczniczy Groprinosin moze | Produkt leczniczy Groprinosin nalezy

zwiekszenie stezenia | wywotywaé przemijajace zwiekszenie | stosowaé z ostroznoscig u pacjentéw ze

kwasu moczowego w | stezenia kwasu moczowego w | stwierdzong w wywiadzie dng

surowicy i w moczu surowicy i w moczu, pozostajace | moczanowa, hiperurykemia, kamicg
jednak zwykle w zakresie wartosci | moczowa oraz u  pacjentéw  z

prawidtowych (8 mg % jako najwyzszy
limit), zwtaszcza u meziczyzn oraz u
0s6b w podesztym wieku u obu ptci.
Zwiekszenie stezenia kwasu

zaburzeniami czynnosci nerek. W trakcie
leczenia tych pacjentéw nalezy Sscisle
kontrolowac stezenie kwasu
moczowego.
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moczowego wynika z zachodzgcych w
organizmie przemian katabolicznych
inozynowego sktadnika produktu do
kwasu moczowego. Nie jest on
natomiast skutkiem polekowych zmian
podstawowej czynnosci enzymu lub
klirensu nerkowego.

Podczas leczenia dtugotrwatego, u
kazdego pacjenta nalezy regularnie
kontrolowac stezenie kwasu moczowego
W surowicy i w moczu, czynnos$¢
watroby, morfologie krwi oraz parametry
czynnosci nerek.

Istotne potencjalne ryzyka

NA

Wazine brakujace informacje

Ryzyko

Aktualna wiedza

Cigza, karmienie piersig

Wptyw inozyny na rozwdj ptodu nie byt badany u ludzi, jak réwniez nie wiadomo,
czy inozyna przenika do mleka matki. W zwigzku z powyzszym, produktu
leczniczego nie nalezy podawac kobietom w cigzy i w okresie karmienia piersig,
chyba ze lekarz uzna, ze korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujagcych ryzyko w odniesieniu do okreslonych

zagrozen

W odniesieniu do produktu leczniczego Groprinosin, 250 mg/ml, krople majg zastosowanie rutynowe dziatania

w kierunku minimalizacji ryzyka. Polegaja na dostarczaniu odpowiednich informacji dla pacjentéw oraz

pracownikow opieki zdrowotnej poprzez druki informacyjne produktu (ulotka dla pacjenta i charakterystyka

produktu leczniczego).

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju produktu leczniczego po wprowadzeniu do obrotu

Po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu firma Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0. bedzie uwaznie

Sledzi¢ wszystkie zastrzezenia dotyczgce bezpieczenstwa za pomocg narzedzi dostepnych w systemie

rutynowego nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku chronologicznym

Nie dotyczy, jest to pierwszy Plan Zarzgdzania Ryzykiem.
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