Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hascovir control
200 mg, tabletki
Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdnb wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic sig do farmaceuty.

- Jsali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazgdane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jsli po uptywie 5 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje; gjorzej, naley skontaktowa si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hascovir control i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Hascovir control
Jak stosowalek Hascovir control

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek Hascovir control

Zawart@¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Co to jest lek Hascovir controi w jakim celu si¢ go stosuje

Substangj czynry leku Hascovir control jest acyklowir, ktéry hamujamnaanie chorobotwdérczych
dla cztowieka wiruséw z grupilerpes.

Lek Hascovir control stosujeesiv leczeniu nawrotowej opryszczki warg i twarzy vofanej przez
wirus opryszczki pospoliteHer pes simplex) u dorostych.

Lek Hascovir control mee by¢ stosowany jedynie u pacjentow, u ktorych w pragsiirozpoznano
zakaenie wirusem opryszczki pospolitej.

Jeli po uptywie 5 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, nalgy zwrdcic sic do

lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hascovir control

Kiedy nie stosowd leku Hascovir control

- J&li pacjent ma uczulenie na acyklowir, walacyklowib ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgxiem stosowania Hascovir control nalemowi to z lekarzem lub farmaceut

Nie naley stosowa leku Hascovir control bez weadejszej konsultacji z lekarzem:
- U pacjentéw z zaburzeniami czydobnerek



- U pacjentéw z niewydolricig nerek, zwtaszcza odwodnionych, ktérzy stgslipe dawki
acyklowiru lub inne leki mogce uszkoddi nerki

- U pacjentéw w podesztym wieku

- U kobiet w cazy lub w okresie karmienia piessi

- U 0s06b z obriong odporndcig (np. po przeszczepie szpiku kostnego, zaka wirusem HIV).
Osoby z obriong odporndcia powinny zwroct si¢ do lekarza w sprawie leczenia jakiegokolwiek
zakaenia.

- U pacjentéw, u ktorych wysgpita szczegoélnie eizka nawrotowa opryszczka wargowa

- w przypadku zauweenia czstych (> 6 w cigu roku) i dhiej trwagcych (po 5 dniach terapii brak
pozytywnych efektow leczenia)mndotychczas nawrotéw opryszczki, z bardziej nagioin
objawami klinicznymi (m.in. gdy po 3-4 dniach teiiggwstap nowe ogniska zakeania). Mae
to $wiadczy¢ o niedoborze odpordoi lub zaburzeniach wchtaniania wymagjch diagnostyki
i potrzebie innego dawkowania leku.

Podczas stosowaniagich dawek acyklowiru naky spazywaé duzg ilos¢ ptyndw, aby unikaé
uszkodzenia nerek.

Dzieci i mtodziez
Leku Hascovir control nie natg stosowd u dzieci i mtodziey w wieku ponzej 18 lat.

Hascovir control a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Nie stwierdzono istotnych interakcji z innymi lekiam

Stosowanie leku Hascovir controk jedzeniem i piciem

Jednoczesne sppvanie pokarmu nie wptywa na wchtanianie leku Hascoontrol. Lek Hascovir
control mae by przyjmowany jednoczaie z positkiem lub niezakaie od niego. Podczas
przyjmowania diaych dawek acyklowiru natg pi¢ duzo ptynow.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
U kobiet w cizy i w okresie karmienia pieesten lek mae by stosowany tylko po wczniejszej
konsultacji z lekarzem.

Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unikat stosowania leku w okresieagy, chybaze lekarz uznaze korzy¢ dla matki przewza
nad potencjalnym zagteniem dla ptodu.

Lek przenika do mleka kobiecego, dlatego maleachowa ostraznos¢ podczas stosowania w okresie
karmienia piersi. Lek maze by stosowany wéwczas jedynie po konsultacji z lekarze

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyegych wptywu leku na zdolré prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Nalezy jednak bra pod uwag mozliwos$¢ wyshpienia dziata niepazadanych acyklowiru, takich jak
zawroty gltowy, dezorientacja, drgawki.

Lek Hascovir control zawiera laktoze

Jeili stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarchiektérych cukréw, takich jak laktoza, pacjent
powinien skontaktow@si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

3. Jak stosowéd lek Hascovir control



Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug
zalecd lekarza lub farmaceuty. W raziestpliwosci nalezy zwroci sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Lek Hascovir control nalg stosowa doustnie w dawce 200 mgegpirazy na doé,

co 4 godziny (z przergwmnocry), przez 5 dni.

W przypadku zakeaen nawracajcych szczegdblnie wae jest rozpoezie leczenia w okresie
poprzedzajcym wystpienie objawdw zwiastunowych, czylivigd, pieczenie, uczucie nagpia lub
tuz po pojawieniu si pierwszych zmian.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynrizi nerek
Podczas stosowania leku Hascovir control pacjemebzrzeniami czynioi nerek powinni pi duze
ilosci ptynow.

W przypadku pacjentéw zgikimi zaburzeniami czynrégi nerek, z klirensem kreatyniny mniejszym
niz 10 ml/min., o sposobie dawkowania acyklowiruz@maadecydow@wytacznie lekarz. U takich
pacjentow, lekarz me zaleat zmniejszenie dawki leku do 1 tabletki (200 mg) podnej dwa razy
na dolg, co ok. 12 godzin.

Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku najebrat pod uwag mazliwos¢ zaburzenia czynioi nerek.

W przypadku pacjentow zgikimi zaburzeniami czynrigi nerek, z klirensem kreatyniny mniejszym
niz 10 ml/min., o sposobie dawkowania acyklowirusmaadecydowawytacznie lekarz, ktory
odpowiednio dostosuje dawkeku (patrz: Dawkowanie u pacjentdw z zaburzeniezghndgci nerek).
W czasie leczenia nalg pi¢ duzo ptyndw.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Hascovir control

Acyklowir jest tylko czsciowo wchitaniany z przewodu pokarmowego. Jednorazonayicie dawki
acyklowiru do 20 g zwykle nie wywotuje objawow tgkgnaici. Przypadkowe, powtarzgje s¢
przedawkowanie podawanego doustnie acyklowiru pokezs 7 dni zwgzane jest z objawami ze
strony przewodu pokarmowego (nudoip wymioty) i objawami neurologicznymi (bol gtowy,
sphtanie).

W razie przygcia wickszej ni zalecana dawki leku, naleniezwiocznie zwrééi sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Hascovir control
Nalezy przyja¢ pominktg dawle tak szybko jak jest to nibwe.
Nie nalery stosowa dawki podwajnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku ppleawrécic sie
do lekarza lub farmaceuty

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 100):
- bdéle i zawroty gtowy;
- nudndgci, wymioty, biegunka, béle brzucha;
- $wiad, wysypka (pojawiajca st rowniez po naraeniu na dziataniéwiatta stonecznego);
- zmeczenie, gagczka.




Niezbyt czsto (u 1 do 10 pacjentéw na 1 000):
- reakcje skorne: pokrzywka, wypadanie wiosow.

Rzadko (u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

- reakcja anafilaktyczna (maga zagraa¢ zyciu reakcja nadwediwosci, z takimi objawami
jak: swiad, pokrzywka, duszrd, spadek éhienia ttniczego krwi, przyspieszone bicie
serca)w razie wystpienia powyzszych objawow, naléy niezwtocznie skontaktowa sie
z lekarzem

- duszna¢, obrzk naczynioruchowy (obek tkanek mgkkich twarzy, warg,gzyka, niekiedy
z jednoczesnym obgkiem krtani, mogcym utrudnig oddychanie);

- podwyzszenie sizenia mocznika i kreatyniny we krwi, przemijeg zwekszenie stzenia
bilirubiny i aktywndsci enzymow vitrobowych we krwi.

Bardzo rzadko (wystpuja u mniej ni 1 pacjenta na 10 000):

- niedokrwistd@¢, zmniejszenie liczby krwinek biatych, matoptytkos&dqniedobdr ptytek krwi);

- pobudzenie, stan dezorientacjizeinia, niezborn& ruchéw, zaburzenia mowy, omamy,
objawy psychotyczne, drgawki, sedtipencefalopatia (uszkodzenie mozgpiaczka;

— zapalenie wtroby, zottaczka;

— ostra niewydoln& nerek.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione

w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw Biobojczych
Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Hascovir control

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania leku.

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu @aosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut jak usun¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Hascovir control
- Substangj czynry leku jest acyklowir. Jedna tabletka zawiera 200atyklowiru.



- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) tdaolekjednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia zisaomana, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Hascovir controli co zawiera opakowanie

Tabletki biate, obustronnie wypukte, w ksztatcigzkow, niepowlekane, o jednolitej, gtadkiej
powierzchni.

Jedno opakowanie leku zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
,Przedsgbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. 22 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



