Ulotka dla pacjenta

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczylac.

Nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

HASCOVIR
(Aciclovirum)
200 mg, 400 mg, tabletki

Sklad:

HASCOVIR, tabletki 200 mg
1 tabletka zawiera:

Substancje czynnq:

Acyklowir 200 mg

Substancje pomocnicze: Laktoza  jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian.

Dostepne opakowania zawieraja 30 tabletek w 2 blistrach po 15 sztuk.

HASCOVIR, tabletki 400 mg

1 tabletka zawiera:

Substancje czynngq:

Acyklowir 400 mg

Substancje pomocnicze: Laktoza  jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian.

Dostepne opakowania zawierajg 30 tabletek w 2 blistrach po 15 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny
~PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek HASCOVIR i w jakim celu si¢ go stosuje
. Zanim zastosuje si¢ lek HASCOVIR

. Jak stosowac lek HASCOVIR

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Przechowywanie leku HASCOVIR

. Inne informacje

Sy b e W —

1. Co to jest lek HASCOVIR i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Hascovir jest acyklowir, ktory wykazuje zdolno$¢ do hamowania
namnazania chorobotworczych dla cztowieka wiruséw grupy Herpes.
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Lek HASCOVIR stosuje si¢ w:

- leczeniu zakazen skory i blon $luzowych wywolanych przez wirus opryszczki pospolitej
(Herpes simplex), wlacznie z opryszczkowym zakazeniem narzaddw plciowych
(zakazenia pierwotne i nawracajace);

- zapobieganiu nawrotom opryszczki pospolitej u pacjentow z prawidlowa odpornoscia;

- zapobieganiu zakazeniom wywolanym przez wirus opryszczki pospolitej u pacjentéw ze
zmniejszong odpornoscia;

- leczeniu zakazen wywolanych przez wirus ospy wietrznej i potpasca (Varicella-zoster).

2. Zanim zastosuje si¢ lek HASCOVIR
Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli wystepuje nadwrazliwo$é na acyklowir, walacyklowir lub
na inny sktadnik leku.
Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem, nawet Jjesli ponizsze ostrzezenia dotyczq sytuacji
wystepujqcych w przesziosci.

Stosowanie leku HASCOVIR z jedzeniem i piciem
Jednoczesne spozywanie pokarmu nie wplywa na wehlanianie leku Hascovir.

Stosowanie leku HASCOVIR u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub)
watroby

Lek nalezy ostroznie stosowaé u pacjentow z niewydolnoscia nerek, zwlaszcza
odwodnionych i leczonych duzymi dawkami acyklowiru lub otrzymujacych jednoczesnie
inne leki mogace uszkodzi¢ nerki. Podczas podawania duzych dawek acyklowiru nalezy
spozywac duzg ilos¢ ptynéw, aby uniknaé ryzyka uszkodzenia nerek.

Cigza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Lek przenika do mleka matki, dlatego moze by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci,
Jedynie po konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Brak danych.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku HASCOVIR

Lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wezeéniej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych
cukréw, nalezy o tym poinformowaé lekarza przed przyjeciem leku.

Stosowanie innych lekow:

Chociaz nie stwierdzono istotnych interakeji z innymi lekami, nalezy poinformowaé
lekarza o wszystkich przyjmowanych ostainio lekach, nawet tych, kidre wydawane sq bez
receplty.

3. Jak stosowac lek HASCOVIR
Lek nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowaé sie z lekarzem.
Lek do stosowania doustnego.
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e Dorosli:
- leczenie zakazen wywolanych przez wirus opryszezki pospolitej (Herpes simplex):
200 mg 5 razy na dob¢ co 4 godziny (z przerwa nocna), przez 5 dni. W
przypadku cigzkich zakazen kuracj¢ mozna przedtuzy¢. Podawanie preparatu nalezy
rozpoczaé jak najwczesniej po rozpoznaniu zakazenia.

- zapobieganie nawrotom _opryszczki pospolitej u pacjentow z prawidlowa
odpornoscia:

200 mg 4 razy na dobg co 6 godzin (z przerwa nocna) lub 400 mg 2 razy na dobg co
12 godzin.

- zapobieganie zakaZzeniom wywolanym przez wirus opryszczki pospolitej u
pacjentéw ze zmniejszona odpornoscia:

200 mg 4 razy na dobg co 6 godzin. Dawke mozna zwigkszy¢ do 400 mg u
pacjentéw ze znacznie zmniejszona odpornoscia.

- leczenie zakazen wywolanych przez wirus ospy wietrznej i polpasca (Varicella-
zoster):

800 mg 5 razy na dobe co 4 godziny (z przerwa nocna). Lek nalezy stosowac przez 7
dni.

e Dzieci:

- leczenic zakazen skéry i blon $luzowych wywolanych przez wirus opryszezki
nospolitei (Herpes simplex) oraz zapobieganie im u pacjentéw ze zmniejszona
odpornoscia:

w wieku 2 lat i powyzej — tak jak zalecana dawka u dorostych
ponizej 2 lat — polowe zalecanej dawki u dorostych

- leczenie zakazen wywolanych przez wirus ospy wietrznej:
ponizej 2 lat - 200 mg 4 razy na dobg
2 do 5 lat - 400 mg 4 razy na dobg
od 6 lat - 800 mg 4 razy na dobg¢
Dawke mozna doktadnie okresli¢ w przeliczeniu na masg ciata pacjenta; podaje si¢
20 mg/kg mc. (do maksymalnej dawki 800 mg) 4 razy na dobg. Leczenie nalezy
kontynuowac przez 5 dni.

e Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek
Podczas stosowania leku Hascovir pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni
spozywa¢ duze ilosci ptynéw.

- leczenie zakazen wywolanych przez wirus opryszezki pospolite] u pacjentow z
ciezka niewydolnoscia nerek - 200 mg 2 razy na dobg;

- leczenie zakazen wywolanych przez wirus ospy wietrznej i polpasca u pacjentow z
ciezka niewydolnoscia nerek — 800 mg 2 razy na dobg, u pacjentow z umiarkowang
niewydolnoscig nerek — 800 mg 3 razy na dobg.

o Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Leczenie nalezy rozpocza¢ mniejszymi dawkami leku. Podczas stosowania duzych
dawek acyklowiru pacjent powinien spozywa¢ duzo ptyndéw. Lek nalezy stosowac
szczegdlnie ostroznie u pacjentow w podesziym wieku z niewydolnoscia nerek.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Hascovir jest za mocne lub za slabe, nalezy
zwrdcié¢ sie do lekarza.

W przypadku pominigcia dawki leku HASCOVIR:
Nalezy przyjaé jq tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli jest juz pora na przyjecie kolejnej
dawki leku, nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
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W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana:

Acyklowir jest tylko czgsciowo wchlaniany z przewodu pokarmowego. Jednorazowe
przyjecie dawki acyklowiru do 20 g zwykle nie wywoluje objawow toksycznosci.
Przypadkowe, powtarzajace si¢ przedawkowanie podawanego doustnie acyklowiru przez
okres 7 dni zwiazane jest z objawami ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci,
wymioty) i objawami neurologicznymi (b6l glowy, splatanic).

Postepowanie po przedawkowaniu: W razie przedawkowania leku, pacjenta nalezy
obserwowaé. Moze by¢ konieczne przeprowadzenie hemodializy.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Hascovir moze powodowaé dzialania niepozqdane.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow stosujacych lek):

- bole i zawroty glowy, nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha, $wiad, wysypka
(pojawiajaca si¢ rowniez po narazeniu na dzialanie Swiatla stonecznego), zmeczenie,
goraczka.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentow
stosujacych lek):

- fagodne reakcje skorne np. pokrzywka, wypadanie wlosow.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow stosujacych
lek):

_ reakcja anafilaktyczna, duszno$¢, obrzek naczynioruchowy, podwyzszenie poziomu
mocznika i kreatyniny we krwi, przemijajacy wzrost poziomu bilirubiny i enzymow
watrobowych we krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow
stosujacych lek):

- niedokrwistod¢, zmniejszenie liczby krwinek bialych, matoptytkowos¢, pobudzenie,
zamroczenie, drzenie, niezborno$¢, zaburzenia mowy, omamy, objawy psychotyczne,
drgawki, sennos¢, encefalopatia, $piaczka, zapalenie watroby, zoltaczka, cigzka
niewydolnos¢ nerek.

U niektérych osob w czasie stosowania leku mogq wystqpic¢ inne dzialania niepozqdane.

W przypadku wystqpienia objawow niepozqdanych, rowniez nie wymienionych w ltej
ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

Przechowywanie leku HASCOVIR

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Hascovir po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Inne informacje
W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwrdcié sie do podmiotu
odpowiedzialnego.

_PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E
tel. (071) 352 95 22

Dziatl Informacji o Leku

tel. (022) 851 09 00

Data opracowania ulotki:
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