Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aciclovir Aurovitas, 400 mg, tabletki
Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 lek Aciclovir Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aciclovir Aurovitas
Jak stosowac lek Aciclovir Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aciclovir Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Coto jest lek Aciclovir Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Aciclovir Aurovitas jest acyklowir. Nalezy on do grupy lekéw nazywanych
przeciwwirusowymi. Hamuje namnazanie chorobotwoérczych dla cztowieka wirusow.

Wskazaniami do stosowania leku Aciclovir Aurovitas sg:

— leczenie zakazen wywolanych przez wirus ospy wietrznej i potpasca;

— leczenie opryszczki warg, opryszczki narzadéw ptciowych i innych zakazen wywotanych przez
wirus opryszczki pospolitej;

—  zapobieganie nawrotom opryszczki pospolitej;

—  zapobieganie zakazeniom wywolanym przez wirus opryszczki u 0sob ze zmniejszong odpornoscia,
co oznacza, ze ich organizm stabiej zwalcza zakazenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aciclovir Aurovitas

Kiedy nie stosowa¢ leku Aciclovir Aurovitas
—  Jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir, walacyklowir lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— Nie nalezy stosowac leku Aciclovir Aurovitas jesli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta. Jesli
pacjent nie ma pewnosci, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem
stosowania leku Aciclovir Aurovitas.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aciclovir Aurovitas nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta
jesli:

—  pacjent ma choroby nerek;

—  pacjent ma powyzej 65 lat.

W przypadku watpliwosci czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjent , nalezy skonsultowacé si¢ z
lekarzem lub farmaceutg przez rozpoczeciem stosowania leku Aciclovir Aurovitas. Bardzo istotne jest



spozywanie duzej ilosci wody podczas stosowania leku Aciclovir Aurovitas.

Lek Aciclovir Aurovitas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, réwniez bez recepty, wiaczajac w to leki
ziotowe.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu ktéregokolwiek z
nastepujacych lekow:

—  probenecydu stosowanego w leczeniu dny;

—  cymetydyny stosowanej w leczeniu wrzodéw zotadka;

—  mykofenolanu mofetylu, stosowanego w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionych narzadow.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane, takie jak uczucie sennosci lub senno$¢, moga uposledzac¢ zdolnosc
koncentracji i szybko$¢ reakcji. Zanim pacjent zdecyduje si¢ na prowadzenie pojazdu lub obstuge
maszyn powinien upewnic si¢, ze lek w ten sposob na niego nie dziata.

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

3. Jak stosowaé lek Aciclovir Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku:

—  Lek stosuje si¢ doustnie.

—  Tabletke nalezy potknaé w catosci popijajac niewielka iloscia wody.

—  Nalezy rozpocza¢ stosowanie leku Aciclovir Aurovitas tak szybko jak to mozliwe.

Dawka leku Aciclovir Aurovitas bedzie zalezata od tego na co ten lek zostal przepisany. Lekarz omowi
przyjmowanie leku z pacjentem. W razie koniecznosci, dostgpne sg rowniez tabletki 0 mocy 200 mg.

Leczenie ospy wietrznej i potpasca

—  Zazwyczaj stosowana dawka to dwie tabletki o mocy 400 mg przyjmowane pie¢ razy na dobe.
— Nalezy zachowa¢ 4 godzinny odstep pomiedzy kolejnymi dawkami.

—  Sugerowany czas przyjmowania to: 7:00, 11:00, 15:00, 19:00 i 23:00.

— Nalezy przyjmowac lek Aciclovir Aurovitas przez siedem dni.

Leczenie opryszczki warg i opryszezki narzadéw plciowych

—  Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka 0 mocy 200 mg przyjmowana pig¢ razy na dobe.
— Nalezy zachowa¢ 4 godzinny odstep pomiedzy kolejnymi dawkami.

—  Sugerowany czas przyjmowania to: 7:00, 11:00, 15:00, 19:00 i 23:00.

—  Nalezy przyjmowac lek Aciclovir Aurovitas przez pie¢ dni lub dtuzej jesli zaleci tak lekarz.

Zapobieganie nawrotom opryszczki pospolitej

—  Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka o mocy 200 mg przyjmowana cztery razy na dobe.
—  Nalezy zachowa¢ 6-godzinny odstep pomiedzy kolejnymi dawkami.

— Nalezy przyjmowac¢ lek Aciclovir Aurovitas tak dtugo jak zaleci to lekarz.



Zapobieganie zakazeniom wywolanym przez wirus opryszczki u 0s6b ze zmniejszona odpornoscia,
co oznacza, Ze ich organizm sltabiej zwalcza zakazenia

—  Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka o mocy 200 mg przyjmowana cztery razy na dobe.

—  Nalezy zachowa¢ 6 godzinny odstep pomiedzy kolejnymi dawkami.

—  Nalezy przyjmowac lek Aciclovir Aurovitas tak dtugo jak zaleci to lekarz.

Lekarz moze dostosowaé dawke leku Aciclovir Aurovitas, jesli:

— jestona przeznaczona dla dziecka;

—  pacjent ma powyzej 65 lat;

—  pacjent ma choroby nerek. Jesli pacjent ma choroby nerek, podczas przyjmowania leku Aciclovir
Aurovitas istotne jest, aby spozywac¢ duze ilosci ptynow.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznosci dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku Aciclovir
Aurovitas nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aciclovir Aurovitas

Lek Aciclovir Aurovitas zwykle nie jest szkodliwy, chyba Ze pacjent przyjmuje go w duzych ilosciach
przez kilka dni. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg jesli pacjent przyjat zbyt duzo leku
Aciclovir Aurovitas. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania dawki leku Aciclovir Aurovitas

— Nalezy przyja¢ pominigtag dawke leku Aciclovir Aurovitas tak szybko jak jest to mozliwe. Jednak,
jesli zbliza sie czas przyjecia kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowaé¢ pominigtej dawki.

— Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécic sie do lekarza
lub farmaceuty.

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

Reakcje alergiczne (moze wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

Jesli wystapi reakcja alergiczna, nalezy przerwac przyjmowanie leku Aciclovir Aurovitas i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy mogg obejmowac:

wysypke, swedzenie lub pokrzywke na skorze;

obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciala;

dusznos¢, swiszczacy oddech lub problemy z oddychaniem;

upadek (omdlenie).

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (moze wystgpic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

—  bodle;

—  zawroty glowy;

—  nudnosci lub wymioty;

—  biegunka;

—  bole brzucha;

—  $wiad;

- wysypka;

— reakcja skorna pojawiajgca si¢ po narazeniu na dziatanie $wiatta stonecznego (nadwrazliwo$¢ na
$wiatlo);



—  swedzenie;
—  zmeczenie;
—  gorgczka o niewyjasnionej przyczynie i uczucie omdlenia, szczegdlnie podczas wstawania.

Niezbyt czesto (moze wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):
—  swedzaca wysypka, ktéra przypomina pokrzywke;
—  wypadanie wlosow.

Rzadko (moze wystapi¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 1 000 pacjentow):
—  wplyw na niektére wyniki badan krwi i moczu;
—  zwickszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych we krwi.

Bardzo rzadko (moze wystgpi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

— zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (anemia);

—  zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia);

—  zmniejszenie liczby plytek krwi (komoérek wspomagajacych krzepnigcie krwi) (matoptytkowosc);
— uczucie ostabienia;

—  pobudzenie lub stan dezorientacji;

—  drzenia lub niezborno$¢ ruchow;

- omamy;

—  drgawki;

— uczucie sennosci lub sennos¢;

—  chwiejny chod i brak koordynacji ruchowej;

—  trudnos$ci w mowieniu;

— niemoznos$¢ logicznego myslenia lub oceny sytuacji;

— utrata przytomnosci ($pigczka);

—  paraliz czgsci lub calego ciata;

—  zaburzenia zachowania, mowy i ruchoéw gatek ocznych;

—  sztywny kark i wrazliwo$¢ na $wiatto;

—  zapalenie watroby;

—  zazolcenie skory i bialek oczu (z6ttaczka);

—  choroby nerek - oddawanie matych ilosci moczu lub brak oddawania moczu;
—  bol w dolnej czgsci plecow, w plecach w okolicy nerek lub tuz nad biodrem (b6l 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49
21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Aciclovir Aurovitas
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku tekturowym
po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aciclovir Aurovitas
Substancja czynng leku jest acyklowir. Kazda tabletka zawiera 400 mg acyklowiru.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 101), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
powidon K 30, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Aciclovir Aurovitas i co zawiera opakowanie
Tabletka.

Biate lub prawie biale, okragte, dwuwypukte tabletki niepowlekane, z wyttoczonym napisem "AR" i
"400" po obu stronach linii podziatu na jednej stronie i gtadkie po drugiej. Tabletke mozna podzieli¢ na
rowne dawki.

Tabletki leku Aciclovir Aurovitas sa pakowane w blistry z folii PVC/Aluminium, w tekturowym
pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 10, 25, 30, 35, 50, 70 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytwérca/lmporter

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, n.° 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Arrow Generiques — Lyon
26 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Ten Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami :

Republika Czeska: Aciclovir Aurovitas

Niemcy: Aciclovir PUREN 400 mg Tabletten

Holandia: Aciclovir Aurobindo 400 mg, tabletten



Polska: Aciclovir Aurovitas
Portugalia: Aciclovir Generis Phar
Rumunia: Aciclovir Aurobindo 400 mg comprimate

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



