Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Hevipoint, 200 mg, tabletki

Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Hevipoint i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hevipoint, 200 mg, tabletki zawiera substancj¢ czynng o nazwie acyklowir - syntetyczny lek
przeciwwirusowy, ktory hamuje namnazanie si¢ wiruséw grupy Herpes.

Lek Hevipoint, 200 mg, tabletki jest wskazany w leczeniu nawrotowej opryszczki warg i twarzy
wywotanej przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex) u dorostych.

Lek Hevipoint, 200 mg, tabletki moze by¢ stosowany jedynie u pacjentow, u ktérych w przesztosci
rozpoznano zakazenie wirusem opryszczki pospolite;.

Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Hevipoint

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Hevipoint:
- je$li pacjent ma uczulenie na acyklowir lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Hevipoint nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Nie nalezy przyjmowa¢ leku Hevipoint bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem:

— jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek,



— jesli pacjent stosuje inne leki mogace uszkadzaé nerki,

- jesli pacjent ma zmniejszong odporno$é (np. po przeszczepie szpiku kostnego, zakazone
wirusem HIV).Osoby z obnizong odpornoscia powinny zwrocic si¢ do lekarza w sprawie
leczenia jakiegokolwiek zakazenia,

— jesli pacjent ma 65 lat lub wiecej,

— w przypadku kobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersia,

— jesli wystapita szczego6lnie cigzka nawrotowa opryszczka wargowa,

— w przypadku zauwazenia czgstych (> 6 w ciggu roku) i dluzej trwajacych (po 5 dniach terapii
brak pozytywnych efektow leczenia) niz dotychczas nawrotow opryszczki, z bardziej
nasilonymi objawami klinicznymi (m.in. gdy po 3-4 dniach terapii powstaja nowe ogniska
zakazenia). Moze to $wiadczy¢ o niedoborze odpornosci lub zaburzeniach wchlaniania
wymagajacych diagnostyki i potrzebie innego dawkowania leku.

W przypadku watpliwosci czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowacé si¢
z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku Hevipoint.

Stan nawodnienia
Jesli pacjent przyjmuje acyklowir powinien pi¢ duzo plyndéw, aby utrzymac witasciwy stan
nawodnienia organizmu.

Dzieci i mlodziez
Leku Hevipoint nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Hevipoint 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 lub farmaceute szczeg6lnie wtedy, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z ponizszych lekow:

— probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

— cymetydyna (stosowana w chorobie wrzodowej zotadka);

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

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

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku u kobiet karmigcych piersig ze wzgledu na
przenikanie acyklowiru do mleka matki. W okresie karmienia piersig lek moze by¢ stosowany jedynie
po konsultacji z lekarzem.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie zbadano wptywu acyklowiru na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nalezy
jednak bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych acyklowiru, takich jak zawroty
glowy, dezorientacja, drgawki.

Lek Hevipoint zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Hevipoint

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Lek Hevipoint nalezy stosowa¢ doustnie w dawce 200 mg pig¢ razy na dobe, co 4 godziny (z przerwg
nocng), przez 5 dni.

W przypadku zakazen nawracajacych szczegodlnie wazne jest rozpoczecie leczenia w okresie
poprzedzajacym wystapienie objawow zwiastunowych, czyli $wiad, pieczenie, uczucie napiecia lub
tuz po pojawieniu si¢ pierwszych zmian.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ zaburzenia czynnos$ci nerek.

W przypadku pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, z klirensem kreatyniny mniejszym
niz 10 ml/min, o sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowa¢ wylacznie lekarz, ktory
odpowiednio dostosuje dawke leku (patrz: Dawkowanie u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek).
W czasie leczenia nalezy pi¢ duzo ptynow.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac lek Hevipoint u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.
Podczas stosowania leku Hevipoint pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek powinni pi¢ duze ilo$ci
ptynow (patrz réwniez punkt 2 , Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

W przypadku pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (z klirensem kreatyniny mniejszym
niz 10 ml/min.) o sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowaé wytacznie lekarz. U takich
pacjentow, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku do 1 tabletki (200 mg) podawanej dwa razy
na dobe, co ok. 12 godzin.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hevipoint

Acyklowir zazwyczaj nie jest szkodliwy, chyba Ze stosuje si¢ zbyt duze dawki przez kilka dni.
Jednorazowe przyjecie przez pacjenta dawki acyklowiru do 20 g zwykle nie wywoluje objawow
zatrucia. Nieumyslne, powtarzajace si¢ doustne przedawkowanie acyklowiru przez okres kilku dni
polaczone bylo z objawami ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty) i objawami
neurologicznymi (bol glowy, splatanie).

W razie przyjecia zbyt duzej dawki leku Hevipoint nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie albo skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem pomocy doraznej w celu
uzyskania dalszych porad.



Pominiecie przyjecia leku Hevipoint

W razie pominigcia dawki leku nalezy jg przyjac zaraz po przypomnieniu sobie, chyba Ze nadszedt
czas na kolejng dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupethienia pominigtej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob):

— Dbole glowy, zawroty glowy,

— nudnos$ci, wymioty, biegunka, bole brzucha,

— $wiad, wysypki (w tym nadwrazliwos$¢ na $wiatto),

— zmgczenie, gorgezka (Wysoka temperatura ciata).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 osob):

— pokrzywka,

— przypadki przyspieszonego, rozsianego wypadania wtoséw (moze ono by¢ zwigzane z
wieloma chorobami oraz ze stosowaniem wielu lekow, jego zwiazek z dziataniem acyklowiru
nie jest pewny).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 os6b):

— cigzka, zagrazajaca zyciu reakcja uczuleniowa (reakcja anafilaktyczna),

— obrzek naczynioruchowy (najczesciej wystepuje w obrebie twarzy, gldéwnie w okolicy warg i
powiek, moze rowniez dotyczy¢ jezyka, gtosni lub krtani, przez co moze stanowic
bezposrednie zagrozenie zycia),

—  dusznos¢,

— przemijajace zwickszenie stezenia bilirubiny oraz aktywnos$ci enzymoéw watrobowych we
krwi,

— zwigkszenie stgzenia mocznika i kreatyniny we krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 os6b):

— zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), biatych krwinek (leukopenia), oraz
ptytek krwi (matoptytkowosc),

— pobudzenie, dezorientacja, drzenia, niezborno$¢ ruchowa, zaburzenia mowy, omamy, objawy
psychotyczne, drgawki, senno$¢, uszkodzenie mozgu (encefalopatia), Spiaczka; powyzsze
zdarzenia sa zwykle przemijajace i na 0ogot stwierdzane u pacjentéw z zaburzong czynno$cia
nerek lub innymi czynnikami predysponujacymi (patrz punkt 2),

— zapalenie watroby, zottaczka,

— ostra niewydolno$¢ nerek, bol nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

5. Jak przechowywa¢ lek Hevipoint
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hevipoint

- Substancja czynng leku jest acyklowir. Jedna tabletka zawiera 200 mg acyklowiru.

- Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K30, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Hevipoint i co zawiera opakowanie

Biate lub biatawe, okragte, obustronnie wypukte, z wyttoczonym oznaczeniem ,,ACL” na jednej
stronie.

Lek Hevipoint jest dostepny w blistrach z folii PVC/ Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

Wytwérca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszalka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



