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Публичен оценъчен доклад – резюме 
 

ИЗОРЕКС ДУОМАКС 100 mg/ml сироп 

IZOREKS DUOMAX 100 mg/ml syrup 

 

Инозин ацедобен димепранол 

Inosine acedoben dimepranol 

 

Този документ обобщава информацията от оценъчния доклад за лекарствения продукт 

ИЗОРЕКС ДУОМАКС 100 mg/ml сироп. 

Той обяснява как е оценена документацията за този лекарствен продукт и защо е 

издадено разрешение за подновяване на разрешението за употреба, както и условията за 

неговата употреба. 

За практическа информация относно употребата на този лекарствен продукт, пациентите 

трябва да прочетат листовката или да се консултират с лекаря или фармацевта си. 

 

Какво представлява ИЗОРЕКС ДУОМАКС 100 mg/ml сироп и за какво се използва? 

ИЗОРЕКС ДУОМАКС сироп съдържа активната съставка инозин ацедобен димепранол, 

която се използва за лечението на някои вирусни инфекции. Счита се, че действието му 

се изразява в стимулиране на имунната система, така че тя да може да пребори вируса.  

Вашият лекар Ви е предписал ИЗОРЕКС ДУОМАКС, за да стимулира Вашата имунна 

система да преодолее вирусни инфекции, при някои от следните случаи:  

a) Като имуномодулатор при лечение имунодепресивни състояния и персистиращи 

вирусни инфекции, като подостър склерозирац паненцефалит, херпес симплекс тип 1 и 2.  

b) За лечение на рецидивиращи херпес симплекс тип 1 и 2.  

c) Като допълнение при лечението на гениталните брадавици.  
  

Как действа ИЗОРЕКС ДУОМАКС 100 mg/ml сироп? 

Инозин ацедобен димепранол е синтетично пуриново производно с имуномодулиращи и 

противовирусни свойства, които са резултат от явно in vivo усилване на имунния отговор 

на организма, благодарение на лекарствения продукт.  

Клинични проучвания показват, че инозин ацедобен димепранол нормализира 

недостатъчния или нарушен клетъчно-медииран имунитет (до изходния за организма) 

чрез предизвикването на тип Th1 отговор, който индуцира узряването и 

диференцирането на Т-лимфоцитите и повърхностните маркери за комплемента.  

 

Говорете с Вашия лекар или медицинска сестра, ако имате някакви въпроси за това как 

действа ИЗОРЕКС ДУОМАКС 100 mg/ml сироп, или защо Ви е предписано това 

лекарство. 

 

Как се използва ИЗОРЕКС ДУОМАКС 100 mg/ml сироп 

Лекарствената форма на ИЗОРЕКС ДУОМАКС 100 mg/ml е сироп.   

 

Дозировката зависи от Вашето телесно тегло (без мастната тъкан) и от тежестта на 

състоянието Ви. Дневната доза се разделя поравно.  

 

Възрастни и пациенти в старческа възраст  

Обичайната дневна доза е 50 mg/kg – 100 mg/kg (телесно тегло) обичайно 3 g дневно 

инозин димепранол (10 ml x 3-4 пъти) до максимум 4 g дневно.  

 

Деца над 1-годишна възраст  
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Обичайната доза е 50 mg/kg телесно тегло/дневно, (5 ml на 10 kg до 20 kg; над тези 

килограми се използва дозата за възрастни).  

 

SSPE 

Дозировка при подостър склерозиращ паненцефалит (100 mg/kg телесно тегло дневно, но 

не повече от 3-4 g, при редовно проследяване на състоянието на пациента и на 

необходимостта от удължаване на лечението:  

 

Дозировка при пациенти с генитални брадавици 

3 g (10 ml x 3 пъти на ден) за общо14-28 дни, като допълнение към конвенционалните 

локални или хирургични процедури, в съответствие със следните времеви графици:  

a) 14-28 дни при ниско рискови пациенти*, позволявайки постигането на максимално 

съотношение изчистване/рецидив на лезиите за 2 или повече месеца след прекъсване на 

лечението, без прилагане на друго лекарство;  

b) 5 дни седмично, 1-2 последователни седмици на месец, в продължение на 3 месеца при 

високо рискови пациенти (пациенти с имунен дефицит или такива с висок риск за 

рецидив), постигайки максимално съотношение изчистване/рецидив на лезиите до края 

на третия месец от лечението.  

* Профилите на пациентите с висок риск за рецидив или с цервикална дисплазия или 

генитални брадавици са сходни с тези при други заболявания и включват: 

− Генитални заболявания с вирусна история >2 години или > от 3 неуспешни минали 

терапии;  

− Имуносупресия в резултат от:  

- повтарящи се или хронични инфекции или други инфекции, предавани по полов 

път;  

- противоракова химиотерапия;  

- хронична злоупотреба с алкохол.  

− Нелекуван захарен диабет.  

− Атопия.  

− Продължителна употреба на орални контрацептиви (2 години или повече).  

− Концентрация на фолат ( сол/естер на фолиевата киселина) в еритроцитите < 660 

nmol/L.  

− Липса на анамнеза за кожни брадавици в детството.  

− Многобройни сексуални партньори или всяка промяна на дългогодишния партньор.  

− Чести вагинални сексуални контакти (>2-6 пъти седмично).  

− Анален секс.  

− Възраст (за всяка допълнителна година над 20 ± 3 години).  

− Продължително тютюнопушене.  

 

Дозата и продължителността на приложение се определят от лекуващия лекар.  
 

Ако сте приели повече от необходимата доза ИЗОРЕКС ДУОМАКС  
До този момент няма съобщения за случаи на предозиране. Ако не сте сигурни за нещо или не се 

чувствате добре, свържете се с Вашия лекар възможно най-скоро.  

 

Ако сте пропуснали да приемете ИЗОРЕКС ДУОМАКС  
Ако сте пропуснали доза, вземете я възможно най-скоро като си спомните, освен ако не е 

наближило времето за Вашата следваща доза. Не вземайте двойна доза, за да компенсирате 

пропуснатата доза.  

 

Ако имате някакви допълнителни въпроси, свързани с употребата на този продукт, моля 

попитайте Вашия лекар, фармацевт или медицинска сестра.   
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За повече информация относно дозата, начина на приложение и продължителността на 

лечението, моля, прочетете т. 3 от Листовката за пациента. 

 

Лекарственият продукт се отпуска по лекарско предписание. 

 

Какви са ефектите на ИЗОРЕКС ДУОМАКС 100 mg/ml сироп, установени в 

проучвания? 

Тъй като активното вещество инозин ацедобен димепранол е добре известно и неговата 

употреба е добре проучена, по време на процедурата за подновяване на разрешението за 

употреба заявителят е представил данни от научната литература по тези въпроси. 

 

Не приемайте ИЗОРЕКС ДУОМАКС  
- ако сте алергични (свръхчувствителни) към инозин ацедобен димепранол или към 

някоя от останалите съставки на пероралния разтвор (вижте пълния списък на 

съставките в точка 6 на листовката за пациента). Алергичната реакция може да се 

изразява в обрив, сърбеж, затруднено дишане или подуване на лицето, устните, гърлото 

или езика.  

- ако страдате от подагра или сте били информирани, че имате повишени нива на 

пикочната киселина.  

 

Предупреждения и предпазни мерки  
Говорете с Вашия лекар, фармацевт или медицинска сестра, преди да приемете 

ИЗОРЕКС ДУОМАКС:  

- ако имате анамнестични данни за подагра или повишени нива на пикочната киселина;  

- ако имате анамнестични данни за камъни в бъбреците или пикочния мехур;  

- ако имате бъбречно заболяване (трябва да бъдете проследяван).  

 

Други лекарства и ИЗОРЕКС ДУОМАКС  
Информирайте Вашия лекар или фармацевт, ако използвате, наскоро сте използвали или 

е възможно да използвате други лекарства.  

Уведомете лекуващия лекар, ако приемате лекарства като алопуринол или други 

лекарства за подагра; диуретици (обезводняващи лекарства); лекарства, които потискат 

имунната система, например след трансплантация на орган; азидотимидин (лекарство за 

лечение на СПИН), тъй като те могат да взаимодействат с ИЗОРЕКС ДУОМАКС.  

 

Бременност, кърмене и фертилитет  
Посъветвайте се с Вашия лекар или фармацевт преди употребата на което и да е 

лекарство.  

Не приемайте ИЗОРЕКС ДУОМАКС перорален разтвор, ако сте бременна или кърмите, 

освен по изричното предписание на Вашия лекар.  

 

Шофиране и работа с машини  

Малко вероятно е ИЗОРЕКС ДУОМАКС да засегне способността Ви за шофиране или 

работа с машини. 

 

За пълния списък с предупреждения и предпазни мерки, моля прочетете листовката за 

пациента. 

 

Какви са възможните нежелани реакции на ИЗОРЕКС ДУОМАКС 100 mg/ml 

сироп? 

Както всички лекарства, ИЗОРЕКС ДУОМАКС може да предизвика нежелани реакции, 

въпреки че не всеки ги получава.  
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Всички лекарства могат да причинят алергични реакции, въпреки че сериозните 

алергични реакции са много редки.  

Кажете незабавно на Вашия лекар, ако почувствате:  

- внезапно хриптене/свирене в гърдите,  

- затруднения при дишане,  

- подуване на клепачите, лицето или устните,  

- обрив или сърбеж (особено засягащ цялото тяло).  

 

Съобщавани са следните нежелани лекарствени реакции:  
- временно повишени нива на пикочната киселина в кръвта,  

- повишени стойности на чернодробните ензими и уреята в кръвта – откриват се чрез 

изследване на кръвта, назначено от Вашия лекар,  

- чувство на гадене със или без повръщане,  

- болки в стомаха,  

- сърбеж,  

- кожен обрив (самостоятелно),  

- главоболие,  

- световъртеж, 

- умора или усещане за разболяване, болки в ставите,  

- диария,  

- запек,  

- нервност,  

- сънливост или невъзможно заспиване,  

- увеличено количество на урината.  
 

За пълния списък с нежеланите лекарствени реакции може да направите справка в раздел 

4 от Листовката за пациента и в т. 4.8 Нежелани лекарствени реакции на Кратката 

характеристика на продукта. 

 

Защо ИЗОРЕКС ДУОМАКС 100 mg/ml сироп е разрешен за употреба 

За изминалия период от първото разрешаване за употреба не са постъпили съобщения за 

нови и неочаквани нежелани лекарствени реакции, профилът на безопасност на 

активното вещество и на продукта са непроменени и съотношението полза/риск се 

запазва благоприятно. Като взе предвид гореизложените факти, Изпълнителна агенция 

по лекарствата счита, че лекарствения продукт е безопасен и ефикасен при правилна 

употреба и при спазване на указаните дозировка и предупреждения и разрешението за 

употреба може да бъде подновено безсрочно. 

 

Друга информация за ИЗОРЕКС ДУОМАКС 100 mg/ml сироп 

Притежател на разрешението за употреба на лекарствените продукти е  

Рекс Фармасютикълс Лондон ЕООД, България. 

 

Разрешенията за употреба на продуктите са издадени на 10.07.2024 г. и са подновени 

безсрочно. 


