Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
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Zovirax, 200 mg, tabletki 2016
Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac tg¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Zovirax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zovirax
Jak stosowac Zovirax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Zovirax

Zawartos¢ opakowania i inne informacije

S

1. Co to jest Zovirax i w jakim celu si¢ go stosuje

Acyklowir, substancja czynna leku Zovirax, jest syntetycznym lekiem przeciwwirusowym, ktory
hamuje namnazanie si¢ wiruséw grupy Herpes, takich jak: wirus opryszczki pospolitej (Herpes
simplex virus, HSV) typu 1 i 2 oraz wirus ospy wietrznej i pdtpasca (Varicella-zoster virus, VZV).
Hamujace dziatanie acyklowiru na namnazanie wymienionych wiruséw jest wysoce wybidrcze, dzigki
czemu w niezakazonych komorkach ssakéw toksyczne dziatanie leku jest niewielkie.

Zovirax w tabletkach 200 mg wskazany jest:

° w leczeniu zakazen skory i bton §luzowych wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej, w
tym pierwotnego i nawracajacego opryszczkowego zakazenia narzadow plciowych (z
wyjatkiem zakazen wirusem opryszczki pospolitej u noworodkéw oraz cigzkich zakazen
wirusem opryszczki pospolitej u dzieci ze znacznie zmniejszong odpornoscia),

° w zapobieganiu nawrotom opryszczki pospolitej u pacjentéw z prawidlowa odpornoscia,
w zapobieganiu zakazeniom wywotanym przez wirus opryszczki u pacjentéw ze zmniejszong
odpornoscia,

® w leczeniu zakazen wywotanych przez wirus ospy wietrznej i potpasca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zovirax

Kiedy nie stosowa¢ leku Zovirax
- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na acyklowir lub walacyklowir,
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw leku Zovirax.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zovirax nalezy oméwic to z lekarzem, jesli pacjent:
o ma chore nerki

° stosuje inne leki mogace uszkadza¢ nerki

° ma znacznie zmniejszona odpornosé

° ma 65 lat lub wigcej.
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W przypadku watpliwosci czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowa¢ sie
z lekarzem prowadzacym przed rozpoczeciem stosowania leku Zovirax.

Stan nawodnienia
Jesli pacjent przyjmuje duze dawki acyklowiru, powinien pi¢ duzo ptynow, aby utrzyma¢ wiasciwy
stan nawodnienia organizmu.

Zovirax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowa¢ lekarza szczegdlnie wtedy, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych
lekow:

. probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowe;j)

° cymetydyna (stosowana w chorobie wrzodowej zotgdka)

° takrolimus, cyklosporyna lub mykofenolan mofetylu (stosowane u pacjentow po
przeszczepieniu narzadow)

© teofilina (stosowana w leczeniu astmy i innych schorzen uktadu oddechowego).

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna, Ze korzysci stosowania leku u
matki przewyzszaja mozliwos¢ wystapienia zagrozen u ptodu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku u kobiet karmiacych piersig ze wzgledu na
przenikanie leku do mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie zbadano wplywu leku Zovirax na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nalezy jednak
bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych acyklowiru, takich jak zawroty glowy,
dezorientacja, drgawki.

Lek Zovirax zawiera laktoze
Jedna tabletka zawiera 213,6 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono wczedniej u pacjenta

nietolerancjg niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku,

3. Jak stosowaé Zovirax

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié sie do
lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych

Leczenie zakaien wywolanych przez wirus opryszczki pospolitej

Podaje si¢ 1 tabletke (200 mg) pigc razy na dobe, mniej wiecej co 4 godziny, z przerwa nocna. Lek
stosuje si¢ przez 5 dni, ale w cigzkich zakazeniach pierwotnych lekarz moze zaleci¢ przedtuzenie
stosowania leku.

U pacjentéw ze znacznie zmniejszong odpornoscia (np. po przeszczepieniu szpiku) lub z zaburzeniami
wchtaniania z przewodu pokarmowego lekarz moze zadecydowaé o zwigkszeniu dawki do 2 tabletek
(400 mg) lub o dozylnym podawaniu leku.

Podawanie leku nalezy rozpoczaé jak najwczesniej po rozpoznaniu zakazenia. W zakazeniach
nawracajgcych szczegdlnie wazne jest rozpoczecie leczenia w okresie poprzedzajacym wystapienie
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objawéw lub tuz po pojawieniu sig pierwszych zmian.

Zapobieganie nawrotom opryszczki pospolitej u pacjentow z prawidlowq odpornoscig

U pacjentow z prawidlowa odpornoscig podaje sie 1 tabletke (200 mg) cztery razy na dobe, mniej
wiecej co 6 godzin.

U wielu pacjentéw skuteczne oraz wygodniejsze moze by¢ podawanie 2 tabletek (400 mg) dwa razy
na dobe, co 12 godzin.

Zapobiegawczo moze réwniez dziala¢ dawka zmniejszana stopniowo do 1 tabletki trzy razy na dobe,
mniej wigcej co 8 godzin, lub nawet dwa razy na dobe, mniej wigcej co 12 godzin.

U niektdrych pacjentdw reakcja na zapobiegawcze podawanie leku wystgpuje po zastosowaniu
catkowitej dawki dobowej, czyli 4 tabletek (800 mg) leku Zovirax.

Lekarz zdecyduje o przerywaniu stosowania leku co 6 do 12 miesigcy w celu obserwacji
ewentualnych zmian w przebiegu choroby.

Zapobieganie zakazeniom wywotanym przez wirus opryszczki pospolitej u pacjentow ze zmniejszong
odpornosciq

W celu zapobiegania zakazeniu wirusem opryszczki pospolitej u pacjentéw ze zmniejszong
odpornoscig podaje sie 1 tabletke (200 mg) cztery razy na dobe, mniej wigcej co 6 godzin.

U pacjentéw ze znacznie zmniejszong odpornoscia (np. po przeszczepieniu szpiku) lub z zaburzeniami
wchtaniania z przewodu pokarmowego lekarz moze zadecydowac o zwigkszeniu dawki do 2 tabletek
(400 mg) lub o dozylnym podawaniu leku.

Okres zapobiegawczego stosowania leku zalezy od czasu trwania zagrozenia zakazeniem.

Leczenie zakaZen wywolanych przez wirus ospy wietrznej i pétpasca

Podaje si¢ 4 tabletki (800 mg) pieé razy na dobe, mniej wigcej co 4 godziny, z przerwg nocng. Lek
stosuje si¢ 7 dni.

Lekarz moze zadecydowaé o dozylnym podawaniu leku u pacjentdw ze znacznie zmniejszong
odpornoscia (np. po przeszezepieniu szpiku) lub z zaburzeniami wchtaniania z przewodu
pokarmowego).

Leczenie trzeba rozpoczaé bezzwlocznie po rozpoznaniu zakazenia. Najlepsze wyniki leczenia
zaréwno ospy wietrznej, jak i pétpasca uzyskuje si¢ podajac lek w ciagu 24 godzin po wystgpieniu
pierwszych zmian skérnych — wysypki.

Stosowanie u dzieci

Leczenie zakazen wywolanych przez wirus opryszczki pospolitej oraz zapobieganie zakazeniom
wywolanym przez wirus opryszczki pospolitej u pacjentéw ze zmniejszong odpornosciq

— Duzieci w wieku 2 lat i powyzej — dawka jak dla dorostych.

— Dzieci w wieku ponizej 2 lat — potowa dawki dla dorostych.

Leczenie zakater wirusem ospy wietrznej
— Dzieci w wieku od 6 lat — 4 tabletki (800 mg) cztery razy na dobg.
— Dzieci w wieku 2 do 5 lat — 2 tabletki (400 mg) cztery razy na dobg.
— Dzieci w wieku ponizej 2 lat — 1 tabletka (200 mg) cztery razy na dobe.

Lek stosuje sie 5 dni.

Dawke lekarz mozne tez okresli¢ doktadniej i zaleci¢ podawanie 20 mg/kg masy ciata

(do maksymalnej dawki 800 mg), cztery razy na dobe.

Brak szczegotowych danych na temat leczenia potpasca u dzieci z prawidtows odpornoscia.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku lekarz weZmie pod uwage mozliwos¢ zaburzenia czynnos$ci nerek
i odpowiednio dostosuje dawke leku (patrz: Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek).

W czasie leczenia nalezy pi¢ duzo ptynow.
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Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnodci nerek
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac lek Zovirax u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.
W czasie leczenia nalezy pi¢ duzo ptynéw.

Podczas leczenia zakazen wirusem opryszczki pospolitej lub zapobiegania im u pacjentéw z cigzka
niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min) lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki do 1 tabletki (200 mg) podawanej dwa razy na dobe, mniej wigcej co 12 godzin.

Podczas leczenia zakazen wirusem ospy wietrznej i potpasca u pacjentéw z umiarkowana
niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny 10-25 ml/min) lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki do 4
tabletek (800 mg) podawanych trzy razy na dobg, mniej wigcej co 8 godzin, a u pacjentdéw z cigzka
niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min) — zmniejszenie dawki do 4 tabletek
dwa razy na dobe, mniej wigcej co 12 godzin.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zovirax

Jest mato prawdopodobne, aby przypadkowe przyjecie zbyt duzej dawki leku spowodowato jakies
powazne problemy. Jednorazowe przyjecie przez pacjenta dawki acyklowiru do 20 g zwykle nie
wywotuje objawow zatrucia. Nieumyslne, powtarzajace si¢ doustne przedawkowanie acyklowiru
przez okres kilku dni potaczone byto z objawami ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci,
wymioty) i objawami neurologicznymi (bol glowy, splatanie).

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie

albo skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy doraznej w celu uzyskania
dalszych porad.

Pominigcie zastosowania leku Zovirax
W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe i kontynuowaé leczenie
zgodnie z zaleceniami.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zovirax
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przedstawione ponizej czgstosci wystgpowania dziatah niepozadanych sg jedynie przyblizone.

W wigkszosci przypadkoéw nie byto dostgpnych danych, umozliwiajacych oszacowanie czestosci
wystepowania dzialan niepozadanych, ktéra moze réwniez zmienia¢ si¢ w zalezno$ci od wskazan
do leczenia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentéw):
- bdle glowy, zawroty gtowy,

- nudnosci, wymioty, biegunka, béle brzucha,

- zmgczenie, goraczka,

- $wiad, wysypki (w tym nadwrazliwo$é na Swiatto).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

- pokrzywka, przypadki przyspieszonego, rozsianego wypadania wiosdw.

Poniewaz przyspieszone, rozsiane wypadanie wtoséw moze byé zwigzane z wieloma chorobami oraz
ze stosowaniem wielu lekow, jego zwigzek z dziataniem acyklowiru nie jest pewny.
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Rzadkie dzialania niepozgadane (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- obrzek naczynioruchowy (najczgsciej wystepuje w obrebie twarzy, gtdwnie w okolicy warg
i powiek, moze rowniez dotyczy¢ jezyka, gtosni lub krtani, przez co moze stanowi¢
bezposrednie zagrozenie zycia),

- dusznosc,

- przemijajace zwigkszenie st¢zenia bilirubiny oraz aktywnoéci enzymow watrobowych we krwi,

- reakcja anafilaktyczna (natychmiastowa reakcja uczuleniowa, moze zagrazac zyciu),

- zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- zmniejszenie liczby réznych rodzajow krwinek (niedokrwistosé, matoptytkowosé, zmniejszenie
liczby krwinek biatych),

- pobudzenie, dezorientacja, drzenia, niezborno$¢ ruchowa, zaburzenia mowy, omamy, objawy
psychotyczne, drgawki, sennos$¢, uszkodzenie mozgu (encefalopatia), Spiaczka;
powyzsze zdarzenia sg zwykle przemijajace i na ogo6t stwierdzane u pacjentéw z zaburzong
czynnoscig nerek lub innymi czynnikami predysponujacymi (patrz punkt 2. ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Zovirax™),

- z6ltaczka, zapalenie watroby,

- ostra niewydolno$¢ nerek, bol nerkowy.

Bol nerkowy moze by¢ zwigzany z niewydolnoscia nerki (nerek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49
21 309, e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Zovirax

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzief podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zovirax

- Substancjg czynng leku jest acyklowir; 1 tabletka zawiera 200 mg acyklowiru.

- Pozostate skladniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,

karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon K30, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Zovirax i co zawiera opakowanie
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Tabletki sa biate owalne, dwuwypukte, oznaczone GXCL3 na jednej stronie i gladkie po drugiej.
Opakowanie zawiera 25 tabletek w blistrach, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Wytwérea:
GlaxoSmithKline Export Ltd GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
980 Great West Road ul. Grunwaldzka 189
Brentford, Middlesex TW8 9GS 60-322 Poznan
Wielka Brytania Polska
Glaxo Wellcome S.A.

Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero, Burgos
Hiszpania
W celu uzuskania szczegétowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576 90 00

fax (22) 576 90 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20:5 -06- 21‘

{Logo GlaxoSmithKline}



