ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

Nalezy zachowat te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé

Nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja
Lek ten zostat przepisany sciste okreslonej osobie i nie nalezy przekazywa¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Ribomunyl i w jakim celu si¢ go stosuje

Zanim zastosuje si¢ lek Ribomunyl
Jak stosowa¢ lek Ribomunyl
Mozliwe dziatania niepozadane
Przechowywanie leku Ribomunyl
Inne informacje
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RIBOMUNYL 0,525 mg + 1,875 mg tabletki
0,525 mg rybosoméw w przeliczeniu na rybosomalny RNA 11,875 mg proteoglikanéw

SKLAD:

1 tabletka zawiera

- 0,525 mg rybosoméw w przeliczeniu na rybosomalny RNA pochodzacy z rybosoméw
wyodrebnionych z nastgpujgcych szczepéw bakterii:

Klebsiella pneumoniae 3,5 czedei
Streptococcus preumoniae 3,0 czedel
Streptococcus pyogenes grupy A 3,0 czgscel
Haemophilus influenzae 0,5 czescei

- 1,875 mg proteoglikandw (frakcja blonowa) ze szczepu Klebsiella pneumoniae
(15 czescei)

Substancje pomocnicze: krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian,
sorbitol.

4 tabletki lub12 tabletek lub 20 tabletek umieszezonych w blistrach w pudetkach tekturowych.
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1. Co to jest ek RIBOMUNYL i w jakim celu si¢ go stosuje

U os6b wrazliwych na infekcje nosa, gardta, uszu i drég oddechowych, moga wystepowad
zakazenia nawracajace lub powiklania. Takie ryzyko dotyczy gtéwnie dzieci i 0séb w
podesztym wieku. Celem leczenia jest zmniejszenie zapadalnodci na zakazenia i skrécenie
czasu trwania infekcji.

Lekarz moze zdecydowac o przepisaniu immunoterapii dla wzmocnienia odpornosei
organizmu i dla zapobiegania rozwojowi drobnoustrojéw chorobotwérezych.

Ribomunyl jest preparatem immunostymulujacym; substancje czynne to rybosomy,
wyizolowane z bakterii, ktére sq najczestsza przyczyna infekcji.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Zapobieganie nawracajacym infekcjom gérmych drég oddechowych ( uszu, nosa, gardia) oraz
infekcjom oskrzelowo-phicnym u dzieci powyzej 3. roku zycia i dorostych

2. Zanim zastosuje si¢ lek RIBOMUNYL
Leku nie stosowad w nastepujacych przypadkach:
- Nadwrazliwos¢ na skladniki preparatu.
- Choroby z autoimmunizacji.
Zachowad szezegolng ostroinosé stosujgc lek RIBOMUNYL
Ciqia:
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié si¢ lekarza.
Preparat nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy.
Karmienie piersiq:
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié sie lekarza.
Brak jest danych dotyczacych stosowania leku w okresie karmienia. Biorac pod uwage
mechanizm dzialania preparatu Ribomunyl, mozna spodziewaé si¢ wzrostu stezenia
specyficznych wydzielniczych IgA w mleku matki.
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
W przypadku wystapienia stanu astmatycznego zdolno$é do prowadzenia pojazdéw i obstugi
maszyn ulegnie ograniczeniu,
Stosowanie innych lekow
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
ktére wydawane sa bez recepty.

3. Jak stosowa¢é lek REIBOMUNYL

RIBOMUNYL nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowagé sie z lekarzem.

Lek podaje si¢ doustnie. Tabletke nalezy potknaé i popié niewielks iloécia wody.

Pierwszy miesiac leczenia: 1 tabletka na dobe przez 4 kolejne dni w tygodniu, przez okres 3
tygodni,

Podczas nastgpnych 2-5 miesigcy: 1 tabletka na dobe przez 4 kolejne dni kazdego miesiaca.

W przypadku zaiycia wigkszej dawki leku RIBOMUNYL niz zalecana
Nalezy skontaktowad sie z lekarzem,

W przypadku pominiecia dawki leku RIBOMUNYL

Nie nalezy stosowaé dawki podwéjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane:
Jak kazdy lek, Ribomunyl moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.
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Zglaszano o:

rzadkich przypadkach stanéw goraczkowych ( >39 ° C); nalezy w takim
przypadku odwiedzié lekarza,

nadmiernym wydzielaniu §liny zwlaszcza na poczatku leczenia

wystgpieniu skémych reakeji alergicznych takich jak zaczerwienienie,
swedzenie, pokrzywka, wysypka,

rzadkich przypadkach dolegliwosci gastrycznych takich jak; nudnosci, wymioty,
biegunka czy bél brzucha,

wystapieniu zapalenia §luzowki nosa, gardia, zatok i oskrzeli, kaszlu oraz atakéw
astmatycznych — szczeg6inie u ludzi chorych na astme oraz przyjmujacych leki
zawierajace wyciagi bakteryjne i stuzace immunoterapii; nalezy w takim
przypadku przerwac leczenie,

Nalezy powiadomi¢ lekarza o wszystkich niepozadanych objawach, ktére wystapily, takze o
tych, ktdrych nie wymieniono w ulotce.

5. Przechowywanie leku RIBOMUNYL

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé leku po uplywie terminu waznosci zamieszezonego na opakowaniu.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6. Inne informacje
W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0,
ul. Belwederska 20/22
00-762 Warszawa

Polska

Data opracowanta ulotki:

2008 -07- 1
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SPRAWDZONG
PGD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYN:

OZNAKOWANIE OPAKOWANIA WEWNETRZNEGO (BLISTER) 2008 -06- 1 8

RIBOMUNYL é?

Tabletki
0,525 mg rybosomow w przeliczeniu na rybosomalny RNA i 1,875 mg proteoglikanéw

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z o.0.
Nr serii;

Termin waznos$ci:

Zﬂﬂa -07- 10



SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM

MERYTORYCZNYM
OZNAKOWANIE OPAKOWANIA ZEWNETRZNEGO (tekturowe pudetko) 2008 -06- 1 &
RIBOMUNYL %
Tabletki

0,525 mg rybosoméw w przeliczeniu na rybosomalny RNA i 1,875 mg proteoglikandw
(frakcja blonowa)

4 tabletki

1 tabletka zawiera
- 0,525 mg rybosoméw w przeliczeniu na rybosomalny RNA pochodzacy z
rybosoméw wyodrebnionych z nastepujacych szczepdw bakterii:

- Klebsiella pneumoniae 3,5 czesci
- Streptococcus pneumoniae 3,0 czesci
- Streptococcus pyogenes grupy A 3,0 czescei
- Haemophilus influenzae 0,5 czesci

- 1,875 mg proteoglikandw (frakcja btonowa) ze szczepu Klebsiella pneumoniae
(15 czesci)

Substancje pomocnicze: krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian,
sorbitol.

Wskazania, dawkowanie, podawanie, dziatania niepozagdane: wg zatgczonej ulotki

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Lek wydawany na recepte.

Pozwolenie nr 9357
Nr serii:
Termin waznosci:

Podmiot odpowiedzialny;

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z o.0.
ul. Belwederska 20/22
00-762 Warszawa

Polska 203 g oy
KOD 590999093571P MINISTERS Two 2010w
Depariamen; Poiifyk: Léko-l.\:‘e‘f J\Farm af é}:
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SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM

MERYTQRYCZNYM
W 6 1 5
OZNAKOWANIE OPAKOWANIA ZEWNETRZNEGO (tekturowe pudetko) %
RIBOMUNYL
Tabletkj

0,525 mg rybosomoéw w przeliczeniu na rybosomalny RNA i 1,875 mg proteoglikanéw
(frakcja btonowa)

12 tabletek
1 tabletka zawiera

- 0,525 mg rybosoméw w przeliczeniu na rybosomalny RNA pochodzacy z
rybosoméw wyodrebnionych z nastepujacych szczepow bakterii:

- Klebsiella pneumoniae 3,5 czescei
- Streptococcus pneumoniae 3,0 czesci
- Streptococctrs pyogenes grupy A 3,0 czesci
- Haemophilus influenzae 0,5 czesci

- 1,875 mg proteoglikanow (frakcja blonowa) ze szczepu Klebsiella pneumoniae
(15 czesci)

Substancje pomochicze: krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
sorbitol.

Wskazania, dawkowanie, podawanie, dziatania niepozadane: wg zataczonej ulotki

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowaé leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Lek wydawany na recepte.

Pozwolenie nr 9357
Nr serii:
Termin waznosci:

Podmiot odpowiedzialny:

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0.
ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa 2008 -g7. 14
Polska
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SPRAWDZONO
PQD WZGLEDEM

MERYTORYCZNYM
2008 -06- 1 8
OZNAKOWANIE OPAKOWANIA ZEWNETRZNEGO (tekturowe pudetko) %
RIBOMUNYL
Tabletki

0,525 mg rybosoméw w przeliczeniu na rybosomalny RNA i 1,875 mg proteoglikanow
(frakcja blonowa)

20 tabletek

1 tabletka zawiera
- 0,525 mg rybosomow w przeliczeniu na rybosomalny RNA pochodzacy z
rybosoméw wyodrebnionych z nastepujacych szczepow bakterii:

- Klebsiella pneumoniae 3,5 czesci
- Streptococceus pneumoniae 3,0 czesdci
- Strepfococeus pyogenes grupy A 3,0 czedci
- Haemophilus influenzae 0,5 czesci

- 1,875 mg proteoglikandw (frakcja btonowa) ze szczepu Klebsiella pneumoniae
(15 czeécei)

Substancje pomocnicze: krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
sorbitol.

Wskazania, dawkowanie, podawanie, dziatania niepozadane: wg zatgczonej ulotki

Przechowywa¢ w miegjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowad leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Przechowywaé w temperaturze ponize] 25°C.
L ek wydawany na recepte.

Pozwolenie nr 8357
Nr serii:
Termin waznosci:

Podmiot odpowiedzialny:

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0.
ul. Belwederska 20/22
00-762 Warszawa

Polska
KOD 590999093573P :
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