ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Viru-Merz, 10 mg/g, zel
(Tromantadini hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ 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 nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Viru-Merz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Viru-Merz
Jak stosowa¢ Viru-Merz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Viru-Merz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

earwnE

1. CO TO JEST LEK VIRU-MERZ I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Viru-Merz ma posta¢ zelu do stosowania miejscowego na skore.

Lek zawiera substancj¢ czynng chlorowodorek tromantadyny o dziataniu przeciwwirusowym,
gtdéwnie na wirusa opryszczki zwyktej (Herpes simplex typ 1 i 2).

Viru-Merz stosuje si¢ w poczatkowym okresie zakazenia skory wirusem opryszczki zwyklej
(z objawami ktucia, mrowienia, swedzenia, napigcia, bolu, obrzeku), przed powstaniem
pecherzykow.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VIRU-MERZ
Kiedy nie stosowa¢ leku Viru-Merz

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek tromantadyny, parahydroksybenzoesan metylu
lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku;

- jezeli podczas poprzedniej terapii wystgpito uczulenie na tromantadyne;

- w zakazeniu wirusem opryszczki zwyklej, jezeli pecherzyki sg juz w pelni uformowane,

a zwlaszcza gdy pekna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi.
W miejscu stosowania leku moze wystapi¢ kontaktowe zapalenie skory, ktore jest trudno

odrézni¢ od objawdw zapalenia spowodowanego zakazeniem wirusem opryszczki zwykte;.
Moze to wprowadzi¢ pacjenta w btad i doprowadzi¢ do zastosowania przez niego



dodatkowego leczenia miejscowego pozornie zaostrzonego zakazenia wirusem opryszczki.
W pojedynczych przypadkach podczas leczenia lekiem Viru-Merz obserwowano nadkazenia
1 powstawanie ropni. W takich przypadkach nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Viru-Merz

I skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych stosowania leku u dzieci.

Viru-Merz 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.

Nie stwierdzono interakcji leku Viru-Merz z innymi lekami.
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.

Cigza:

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Viru-Merz
podczas ciagzy.

W badaniach na zwierzetach, substancja czynna zawarta w leku Viru-Merz nie wykazata
szkodliwego wpltywu na ptod. Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze lekarz
uzna to za bezwzglednie konieczne. Jezeli lek jest stosowany w czasie cigzy, nie nalezy
naktada¢ go na duze powierzchnie skory.

Karmienie piersiq:

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo czy nie
przenika do mleka kobiecego. Jezeli lekarz uzna zastosowanie leku za konieczne, nalezy
przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Viru-Merz nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Wazne informacje o niektorych skladnikach leku

Parahydroksybenzoesan metylu moze powodowac reakcje alergiczne, w tym reakcje typu
poznego.

Kwas sorbinowy moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie
skory).

3. JAK STOSOWAC VIRU-MERZ

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

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.



O ile lekarz nie zaleci inaczej, cienka warstwe zelu nalezy naktada¢ na chorobowo zmieniong
skore 3 razy na dobe 1 delikatnie wcierac. Jezeli po dwoch dniach stosowania leku nie nastapi
poprawa lub wytworzg si¢ pecherzyki, leczenie nalezy przerwac.

Stosowanie leku Viru-Merz nalezy natychmiast przerwacé, jesli podczas leczenia istniejace
objawy nasilg si¢ lub jesli pojawig si¢ pecherzyki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku jest za silne lub za stabe, powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osob): kontaktowe zapalenie skory.

Podczas stosowania leku Viru-Merz moga wystapi¢ reakcje skorne z powodu nadwrazliwos$ci
(alergia kontaktowa), nawet jezeli poprzednio lek byt dobrze tolerowany.

Reakcje skorne charakteryzujg si¢ pozornym zaostrzeniem objawow zakazenia wirusowego,
takich jak swedzenie, nasilone odczucie napigcia i bolu, zwiekszone zaczerwienienie skory
oraz tworzenie si¢ guzkow.

Kontaktowe zapalenie skory trudno jest odrozni¢ od objawow zapalenia spowodowanego
zakazeniem wirusem opryszczki zwyklej. Moze to wprowadzi¢ pacjenta w btad

i doprowadzi¢ do zastosowania przez niego dodatkowego leczenia miejscowego pozornie
zaostrzonego zakazenia wirusem opryszczki. Dlatego w przypadku nasilenia zmian skornych
pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku podejrzenia kontaktowego zapalenia skory, lekarz alergolog powinien wykonaé
test skorny z tromantadyng, najwczesniej po uptywie 4 tygodni po zakonczeniu terapii.

Na podstawie wielu badan, w ktorych stosowano tromantadyng, stwierdzono, ze kontaktowe
zapalenie skory wystepowato niezbyt czesto - u mniej niz 1% pacjentow.

Ze wzgledu na zawarto$¢ parahydroksybenzoesanu metylu, moga wystapic¢ reakcje alergiczne,
w tym reakcje typu poéznego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozgdane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309



e-mail: ndl@urpl.gov.pl
5. JAK PRZECHOWYWAC VIRU-MERZ

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. 6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby - 6 miesigcy.
Co zawiera Viru-Merz

Substancja czynng leku jest tromantadyny chlorowodorek.

1 g zelu zawiera 10 mg tromantadyny chlorowodorku.

Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan, kwas sorbinowy, laktoza
jednowodna, sorbitol ciekty niekrystalizujacy, hydroksyetyloceluloza, woda oczyszczona.

Jak wyglada Viru-Merz i co zawiera opakowanie

Zel w tubie zapakowanej w tekturowe pudetko.
Dostepne opakowania: tuba zawierajaca 2 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny:
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main
Niemcy

Wytworca:

Merz Pharma GmbH & Co.KGaA
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



