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delimmun®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

delimmun®
120,25 mg/379,75 mg Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:

Inosin, Dimepranol-4-acetamidobenzoat
Jede Tablette enthalt 120,25 mg Inosin und
379,75 mg Dimepranol-4-acetamidoben-
zoat.

Im Koérper bildet sich ein Komplex, in dem
die Einzelstoffe im Verhaltnis 1 : 3 gebunden
vorliegen (Inosiplex).

Die Auflistung der sonstigen Bestandteile
siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Tabletten

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Immunstimulation bei

— Herpes simplex Infektionen

— subakut sklerosierender Panenzephalitis
(SSPE)

— Virusinfektionen bei immunsupprimierten
Patienten (Herpes simplex, Varicella zos-
ter, Masern, Zytomegalie und Epstein-
Barr Virusinfektionen)

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

1 Tablette delimmun® enthalt 500 mg arznei-
lich wirksame Bestandteile. Die Dosierung
richtet sich nach der Art und Schwere der
Erkrankung sowie nach dem Kérpergewicht
des Patienten. Im allgemeinen werden
50 mg arzneilich wirksame Bestandteile/kg
Kérpergewicht gegeben. Entsprechend er-
halt ein 60 kg schwerer Patient 6 Tabletten
Uber den Tag verteilt, d. h. alle 2 bis 3 Stun-
den eine Tablette.

Herpes-simplex Infektionen:

Erwachsene nehmen je nach Schwere der
Erkrankung 6 bis 8 Tabletten taglich, d. h. alle
2 bis 3 Stunden eine Tablette ein. Die Do-
sierung bei Kindem wird je nach Schwere
der Erkrankung vom Arzt festgelegt. Im all-
gemeinen werden '/ bis 6 Tabletten (50 bis
100 mg arzneilich wirksame Bestandteile/kg
Korpergewicht/Tag) auf mehrere Gaben
Uber den Tag verteilt gegeben.

Subakut sklerosierende Panenzephalitis:
Im allgemeinen werden 50 bis 100 mg arz-
neilich wirksame Bestandteile/kg Korperge-
wicht pro Tag in 4 bis 6 Einzeldosen Uber
den Tag verteilt gegeben.

Virusinfektionen bei immunsupprimierten
Patienten:

Erwachsene erhalten 50 mg arzneilich wirk-
same Bestandteile/kg Kdrpergewicht pro
Tag auf 3 bis 5 Einzeldosen Uber den Tag
verteilt.

Kinder erhalten 100 mg arzneilich wirksame
Bestandteile/kg Kérpergewicht pro Tag auf
4 Einzeldosen Uber den Tag verteilt.

Behandlungsdauer

Die Tabletten kénnen entweder unzerkaut
geschluckt oder in etwas Flissigkeit geldst
eingenommen werden.

Herpes simplex Infektionen:

Die Behandlung sollte bis zum Abklingen
der Symptome (Blaschen, Schmerzen)
durchgeflhrt werden.

Subakut sklerosierende Panenzephalitis:

Bei der Behandlung ist eine Dauertherapie
mit delimmun® angezeigt.

Virusinfektionen bei immunsupprimierten
Patienten:

Die Behandlung mit delimmun ® ist so lange
durchzufiihren, bis die Symptome der Virus-
infektion verschwunden sind, d.h. bei nor-
malem Verlauf der Erkrankung 5 bis 8 Tage.
In schweren Fallen kann die Behandlung auf
15 Tage oder daruber hinaus verlangert wer-
den.

Hinweise:

Bei bekanntem Harn- und/oder Nierenstein-
leiden mussen regelmaBige Kontrollen der
Harnsaurespiegel im Urin und im Serum
sowie eine Uberwachung der Nierenfunktion
durchgefihrt werden.

Bei Leberfunktionsstérungen werden regel-
maBige Kontrollen der Leberenzyme emp-
fohlen,

4.3 Gegenanzeigen

delimmun@® soll nicht angewendet werden

bei:

— Uberempfindlichkeit gegen den (Inosin,
Dimepranol-4-acetamidobenzoat) Wirk-
stoff, Weizenstarke oder einen der sons-
tigen Bestandteile des Arzneimittels, Pa-
tienten mit Gicht, erhdhtem Harnsaure-
spiegel im BlutHarn und Nierensteinlei-
den oder Niereninsuffizienz, Neigung zur
Extrasystolie, zerebralen Anfallsleiden,
Magenerkrankungen und Autoimmuner-
krankungen

4.4 Warnhinweise und Vorsichts-

maBnahmen fiir die Anwendung

Im allgemeinen sind die Harnsaurespiegel
im Serum und im Urin sowie die Nieren-
funktion sehr sorgfaltig zu kontrollieren,
wenn delimmun® in Verbindung mit Arznei-
mitteln angewandt wird, die ebenfalls zu
einer Erhéhung des Harnsaurespiegels fuh-
ren oder Nierenfunktionsstorungen bewir-
ken kénnen.

Bei bekanntem Harn und/oder Nierenstein-
leiden sowie bei langer dauernder Anwen-
dung missen regelmaBige Kontrollen der
Harnsaurespiegel im Urin und im Serum
sowie eine Uberwachung der Nierenfunktion
durchgeflhrt werden

Weizenstarke kann geringe Mengen Giluten
enthalten, die aber auch fur Patienten, die an
Zoliakie leiden, als vertraglich gelten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

delimmun® sollte nicht gleichzeitig mit im-
munsuppressiven Arzneimitteln angewandt
werden, da dies zu einer Verstarkung der
Immunsuppression fihren kann. Die gleich-
zeitige Anwendung von delimmun® und

Zidovudin kann zu erhéhten Konzentrationen
von Zidovudin im Serum flhren.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Bis zum Vorliegen ausreichender Erfahrung
soll delimmun® wahrend der Schwanger-
schaft und in der Stillzeit nicht angewendet
werden, es sei denn, daB der Arzt es aus-
dricklich anordnet.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es gibt keinen Hinweis darauf, dass delim-
mun® die Fahigkeit zu fahren oder Maschi-
nen zu bedienen, beeinflusst.

4.8 Nebenwirkungen

Gelegentlich kann eine schwache, voriber-
gehende Erhdéhung der Harnsaurewerte in
Blut und Urin auftreten.

delimmun ® bewirkt eine schwache, voriiber-
gehende Erhdhung des Harnsaurespiegels
im Serum und Urin (bedingt durch die Meta-
bolisierung des Inosins).

delimmun @ kann allergische Reaktionen der
Haut in Form von Urtikaria und Erythema
sowie in sehr seltenen Fallen einen anaphy-
laktischen Schock auslosen.

Weizenstérke kann Uberempfindlichkeitsre-
aktionen hervorrufen.

4.9 Uberdosierung

Aufgrund der sehr geringen Toxizitat und der
raschen Metabolisierung der Wirksubstanz
sind auch bei hoher Uberdosierung kaum
Intoxikationen zu erwarten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immun-
stimulanzien, Antivirale Mittel
ATC-Code: LO3AX66, JOSAX

1. immunstimulierende Wirkung

delimmun ® verstérkt die korpereigenen Ab-
wehrkréfte durch:

Stimulierung der Makrophagenaktivitat; Po-
tenzierung der Lymphozytenproliferation;
Stimulierung der T-Lymphozyten (insbeson-
dere T-Helfer und T-Suppressorzellen);

Differenzierung von Null Zellen zu T-Zellen;
Stimulierung der Lymphokine.

2. antivirale Wirkung

delimmun® hemmt die Replikation einer
Reihe von DNS und RNS Viren durch be-
schleunigten Transport der zellularen mMRNS
vom Kern ins Zytoplasma;

Stabilisierung der zellularen mRNS Polyri-
bosomen Komplexe.

Durch die sich daraus ergebende kompeti-
tive Hemmung des viralen Translationspro-
zesses wird die Virusproteinsynthese ge-
stort und die Replikation gehemmt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Im waBrigen Milieu bildet sich aus der in der
Tablette vorliegenden Wirkstoffmischung
der arzneilich wirksame Komplex. Dieser
wird schnell resorbiert und metabolisiert.
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Inosin folgt dem fir Nukleoside Ublichen
metabolischen Weg und wird beim Men-
schen Uber Hypoxanthin und Xanthin zu
Harnsaure abgebaut.

Dimepranol  (1-Dimethylamino-2-propanol)
wird unverandert oder als N-Oxid, 4-Aceta-
midobenzoat hauptsachlich an Glukuron-
saure gebunden, Uber die Nieren ausge-
schieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Fertilitatsstudien an Ratten haben keine Be-
eintrachtigung der Fruchtbarkeit ergeben.
Die Anwendung von hohen Dosen wahrend
der Fetalphase flhrte zu einer leichten Ver-
minderung des Geburtsgewichts. MiBbil-
dungen sind bei keiner der untersuchten
Tierarten ausgeldst worden.

Wegen fehlender Untersuchungen kénnen
Aussagen Uber mogliche Spéatfolgen einer
pra-perinatalen oder juvenilen Exposition
nicht getroffen werden.

Hinweise auf mutagene oder kanzerogene
Eigenschaften von delimmun® haben sich
in entsprechenden Untersuchungen nicht
ergeben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Hilfsstoffe

D-Mannitol (E 421), Povidon, Magnesium-
stearat, Weizenstarke.

6.2 Inkompatibilitdten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Keine

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Blisterpackung mit Tabletten zum Einneh-
men

Orginalpackung mit
20 Tabletten [N 1],
40 Tabletten und

100 Tabletten
Anstaltspackung mit 400 (10 x 40) Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Hinweise fiir die Handhabung
und Entsorgung

Keine besonderen Anforderungen.

7. PHARMAZEUTISCHER UNTER-
NEHMER

delimmun @ ist ein

registriertes Warenzeichen der
Kora Corporation Ltd
(Handelsname Kora Healthcare)
Swords Business Park

Swords

Co. Dublin

Ireland

8. ZULASSUNGSNUMMER
3209.00.00

9. DATUM DER ZULASSUNG/
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Zulassung: 11.08.1983

10. STAND DER INFORMATION
Zuletzt aktualisiert: 03.2012

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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