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Szanowna Pani Dyrektor,

Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjezych przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu o numerze
UR/ZD/0775/17 z dnia 25.05.2017 r. dotyczgcg zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC
dla produktu leczniczego Neosine forte (Inosinum pranobexum) tabletki, 1000 mg, ktérego
podmiotem odpowiedzialnym jest firma Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

W zalgczeniu przekazujemy obowigzujaca ulotke informacyjng dla  wyzej
wyszegOinionego produktu leczniczego.

Uwzgledniajgca zmiang kategoril dostgpnosei zmiana z: Rp na: OTC wchodzi w zycie

z dniem wydania zawiadomienia tj. 31.05.2017 r.
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1. Departament Polityki Lekowej | Farmacji Ministerstwa Zdrowia
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjezych
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Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w 2w, z art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenic do obrotu dla produktow leczniczych
stosowantych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczmiczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pdZn. zm.}

zmienia si¢ pozwolenie nr 22103
na dopuszczenie do obrotu produktn leczniczego:

Neosine forte
Tnosinum pranobexum
tabletki, 1000 mg

 typ zmiany: H nr CL 2)

W punkeie: "Kategoria dostepnosei”
zapis:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

zastepuje si¢ zapisem: ‘
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

UZASADNIENIE

{Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catodci zgdanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r,
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpafrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produkiéw Biobéjczych w terminie 14 dri
od dnia dorgezenia decyzji.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neosine forte, 1000 mg, tabltetki
Inosimum pranchexum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tredcia ulotki przed zaZyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowad dokiadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wediug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowad t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytad,

- Jesli potrzebna jest rada tub dodatkowa informacia, nalezy zwrocié sig do farmaccuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie moziiwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzied o tym lekarzowt lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 5 do 14 dni nie nastapila poprawa lub pacient czuje sig gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ 2 lekarzem.,

Spis tredei ulotki

Co 1o jest ek Neosine forte 1 w jakim cehu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Neosine forte
Jak przyjmowaé lek Neosine forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Neosine forte

6. Zawartosé opakowania i inne informacije

e L

I. Co fo jest lek Neosine forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Neosine forte jest lekiem przeciwwirusowym 1 zwigkszajacym odpornosé organizmu (pobudza
czynnosé uktada odpornodciowego).

Lek Neosine forte zawiera substancic czynna - inozyny pranobeks, ktéra hamuje namnazanie
chorobotworczyeh dla cziowieka wirusow z grupy Herpes.

Wiskazania do stesowania leku Neosine forte

Wspomagajaco 1 0sdb o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajacych infekejt gornyeh drog
oddechowych,

W leczeniu opryszezki warg i skory twarzy wywolanych przez wirus opryszezki pospolite] (Herpes
simplex).

Lek Neosine forte moze by¢ stosowany jedynie u pacjentdw, u ktorych w przesziosel rozpoznano
zakazenic wirusem opryszezki pospolitej.

Teshi po uplywie 5 do 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy zwrdcic sig
do fekarza.

2. Enformacje wazne przed przyjeciem leku Neosine forte

Kiedy nie przyimowaé leku Neosine forte

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna (inozyny pranobeks) lub ktorykolwiek
z pozostatych skladnikéw tego leku {wymienionych w punkcie 6). Objawami reakeji alergicznei
megg byé: wysypka skorna, swiad, trudnosei w oddychaniu, obrzek twarzy, warg, gardla lub
jezyka.



- jesli pacjent ma aktualnic napad dny moczanowej (silny bol stawu z obrzekiem i
zaczerwienieniem skory lub tez w obrebie duzych stawow dochodzi do wystapienia wysicku)
jub badania wykazaly zwickszone stezenie kwasu moczowego we krwi.

Ostrzezenia | Srodki ostroznodci
Przed rozpoczeciom przyjmowania leku Neosine forte nalezy omowic fo z lekarzem lub farmaceuty:

- jesH pacjent mial napady dny moczanowej lub zwigkszone stgzenie kwasu moczowego - lek
moze powodowad przemijajace zwickszenie stozenia kwasu moczowego we krwl 1 w moczu;

- jesli pacjent miat kamice nerkows,

- jesti pacjent ma zaburzenia czynnosel nerek - podezas stosowania leku Neosine forte lekarz
bedzie regularnic badat krew i konirolowal prace nerek;

- jest leczenie jest dlugotrwale (trwa 3 miesigee lub diuzej) lekarz zleci regularne badania krwi
oraz pracy nerek 1 watroby.

Brzieci
Nic nalezy stosowac leku u dzieci w 1. roku Zycia.

i.ek Neosine forte z inne leki
Nalezy powiedzieé lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegolnie nalezy powiedzieé lekarzowi, jesti pacjent stosuje:

- leki do leczenia dny moczanowej (np. allopurynol lub inne inhibitory oksydazy ksantynowej);

- leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego, w tym leki moczopedne (zwigkszajace
wytwarzanie moczu), np. furosemid, torasemid, kwas etakrynowy, hydrochlorotiazyd,
chlortalidon, indapamid,;

- leki hamujace czynnosé ukladu odpomosciowego (tak zwane leki immunosupresyjne,
stosowane u pacjenidw po przeszezepieniu narzgdow lub w atopowym zapaleniu skory);

- azydotymidyne {lek stosowany w leczeniu choroby AIDS).

Ciaia i karmienie piersia
Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszeza Zze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzié sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku

Nie nalezy przyjmowad leku Neosine forte w okresie cigzy i karmienia piersig bez konsultac
z lekarzem, ktory oceni, ezy korzysel ze stosowania leku u matki przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanic maszyn

Lek moze wplywad na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Tedli wystapi bol glowy, zawroty glowy Tub uczucie sennosei. nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw,
obstugiwac maszyn ani wykonywad innych czynnosci wymagajacych koncentracji. Patrz takze
punkt 4.

Lek zawiera skrobie pszeniczna

Leku nie powinni stosowaé pacienci z alergig (uczuleniem) na pszenice (inna niz celiakia ~ zwana
choroba trzewna),

Lek Neosine forte moga stosowad pacjenci z celiakia.

3. Jak przyimowaé lek Neosine forte

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dia pacjenta lub wedhug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwoécl, nalezy zwrocié sig do lekarza lub farmaceuty,

Lek nalezy stosowaé doustnie.



Jedhi wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dzialanta niepozadane mozna zglaszac bezpodrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracyi Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych
Al Jerozolimskic 181C, 02-222 Warszawa
Tel: +482249 2] 301
Faks: +48 224921 309

mhgoy.pl
Dzialania niepozadane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgfaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywat lek Neosine forte

Lek nalezy przechowywad w miegscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszezonego na blistrze i na pudetku. Termin
waznoscl oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Oznaczenia na blistrze
Lot — numer seri.
EXP —termin waznosci.

Lekow nie natezy wyrzucaé do kanalizacji ant domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usungé leki, ktdrych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowiske.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Neosine forte

- Substancjg czynng leku jest inozyny pranobeks (kompleks zawierajacy inozyne oraz
4-acctamidobenzoesan 2-hydroksypropylodimetyloamoniowy w stosunku molamym {:3).
Jedna tabletka zawiera 1000 mg inozyny pranobeksu.

- Pozostate skladniki to: skrobia pszeniczna, mannitol, powidon 30, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Neosine forte { co zawiera opakowanie

Lek ma postac tabletek. Tabletki sg podtuzne, owalne, obustronnie wypukle, barwy biatej, z linig
podziatu po jedne; stronie. Linia podzialu ulatwia tylko rozkruszenie w celu fatwiejszego polkniecia, a
nie podziat na roéwne dawki.

Opakowanie feku to 10, 20 lub 30 tabletek w tekturowym pudetku,

Podmiot edpowiedzialny § wytwérca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Pastyzancka 133/151

95-200 Pabianice
tel. (42) 22-53-100

Data astatniej aktualizacji ulotki:



