Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HASCOVIR
800 mg, tabletki
(Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepglane
niewymienione w tej ulotce, nadg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek WscovIR i w jakim celu s¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku$tovir
Jak stosowalek HASCOVIR

Moazliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek HASCOVIR

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Co to jest lek HAscovir i w jakim celu sig¢ go stosuje

Substangj czynm leku Hascovir jest acyklowir, ktdry hamuje naraaiaie chorobotwoérczych dla
cztowieka wiruséw z grupiferpes.

Wskazaniem do stosowania leku jest:
- leczenie zakaen wywotanych przez wirus ospy wietrznej i p&pa (Varicella—zoster.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MSCOVIR

Kiedy nie stosow# leku HASCOVIR
— Jeli pacjent ma uczulenie na acyklowir, walacyklowib ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Lek naley ostraznie stosowé u pacjentow z niewydolsoia nerek, zwtaszcza odwodnionych i
leczonych diaymi dawkami acyklowiru lub otrzymagych jednoczenie inne leki mogce uszkod
nerki.

Podczas stosowaniazich dawek acyklowiru naly spaywac duza ilos¢ ptyndw, aby unikaé
ryzyka uszkodzenia nerek.

Osoby w podesztym wieku oraz pacjenci z niewydétizonerek powinni ostrmie stosowé lek
Hascovir, poniewanaleza do grup zwgkszonego ryzyka wyspienia dziata niepazadanych
dotyczcych ukladu nerwowego. Zgtaszaneaibbbjawy zwykle usipowaly po przerwaniu
stosowania leku (patrz punkt 4).

Nie zostato potwierdzonee leczenie acyklowirem zmniejsza shwos¢ wystpienia powikta
zwiazanych z potp&em u pacjentow z prawidiemodporndcia.

HASCOVIR a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa
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Nie stwierdzono klinicznie istotnych oddziatyiva innymi lekami.

HASCOVIR z jedzeniem i piciem
Jednoczesne spgpvanie pokarmu nie wptywa na wchianianie leku Hagco

Ciaza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Lek maze by¢ stosowany w ary jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza kakzgla matki
przewaa nad potencjalnym zagreniem dla ptodu.

Lek przenika do mleka ludzkiego, dlategozmdy¢ stosowany w okresie karmienia piarsi

(z zachowaniem ostraosci), jedynie po konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych.

Lek zawiera laktozg
Jeili stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarchiektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

3. Jak stosowa lek HASCOVIR

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.
Zazwyczaj stosowana dawka, to:

* Dorosli:
Leczenie zakaen wywotanych przez wirus ospy wietrznej i pdpa (Varicella—zoster

800 mg (1 tabletka) 5 razy na doto 4 godziny (z przemwnocry). Lek naley stosowd przez 7 dni.

Leczenie trzeba rozpagzbezzwiocznie po rozpoznaniu zakaia. Najlepsze wyniki leczenia
zarowno w przypadku ospy wietrznej, jak i péigauzyskuje sipodajc lek w cagu 24 godzin po
wystapieniu pierwszych zmian skérnych — wysypki.

* Dzieci:

Leczenie zakaen wywotanych przez wirus ospy wietrznej
Dzieci w wieku od 6 lat — 800 mg (1 tabletka) Zyraa dok.
Dzieci w wieku 2 do 5 lat — 400 mg 4 razy nagob

Dzieci w wieku poniej 2 lat  — 200 mg 4 razy na dob

Dawke dla dziecka lekarz me doktadnie okrdi¢ w przeliczeniu na masiata pacjenta; podajegsi
20 mg/kg masy ciata (do maksymalnej dawki 800 mggzy na dob.
Leczenie naley kontynuowd przez 5 dni.

W razie koniecznéri podania dawki mniejszejnB00 mg (1 tabletka), dagine g postacie leku
0 mniejszej zawartgi substancji czynnej.

» Pacjenci z zaburzeniami czynngci nerek

J&ili u pacjenta wysipuja zaburzenia czynroi nerek, powinien on podczas stosowania leku Hasco
pi¢ duze ilosci ptynow.
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Pacjenci z aizka niewydolndcia nerek — 800 mg (1 tabletka) 2 razy nagob
Pacjenci z umiarkowamiewydolndgcia nerek — 800 mg (1 tabletka) 3 razy nagob

» Pacjenci w podesztym wieku

Leczenie natgy rozpoca¢ mniejszymi dawkami leku.

Podczas stosowaniaich dawek acyklowiru pacjent powiniercuze ilosci ptynow.

Lek nalery stosowad szczegolnie ostemie u pacjentow w podesztym wieku z niewyddkie nerek.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku FhSCOVIR
W razie przygcia wickszej niz zalecana dawki leku, nalgniezwtocznie zwrédi siec do lekarza lub
farmaceuty.

Jednorazowe przggie dawki acyklowiru do 20 g zwykle nie wywotujejatyow toksycznéci.
Przypadkowe, powtarzgje s¢ przedawkowanie podawanego doustnie acyklowiruzpokees 7 dni
zwiazane jest z wygpieniem objawOw ze strony uktadu pokarmowego (n&dinavymioty) i
nerwowego (bdl gltowy, dezorientacja).

Pominigcie zastosowania leku HsScovirR

W przypadku pomiricia dawki leku, naley przyja¢ ja tak szybko, jak jest to nabwe.

Jezeli jest jwz pora na przyjcie kolejnej dawki leku, nie natg stosowa dawki podwajnej w celu
uzupetnienia pomirtej dawki.

4. Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.

Dziatania niepégdane wysitpujgce czsto (u 1 do 10 pacjentéw na 100):

- bdéle i zawroty glowy,

- nudndgci, wymioty, biegunka, béle brzucha,

— $wiad, wysypka (pojawiaca sé w wyniku naraenia na dziataniéwiatta stonecznego),
— zmeczenie, gaiczka.

Dzialania niepégdane wystpujgce niezbyt esto (u 1 do 10 pacjentéw na 1 000):
— pokrzywka, przyspieszone, rozproszone wypadanie@wo

Dziatania niepégdane wystpujgce rzadko (u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

— reakcja anafilaktyczna (maga zagraa¢ zyciu reakcja nadwediwosci, z takimi objawami, jak:
swiad, pokrzywka, duszrio, spadek énienia ttniczego krwi, przyspieszone bicie seraa);azie
wystapienia powyzszych objawow, naley niezwtocznie skontaktowé si¢ z lekarzem,

- duszndé¢,

— obrzk naczynioruchowy (obek tkanek mgkkich twarzy, warg,dzyka, niekiedy z jednoczesnym
obrzkiem krtani, mogcym utrudnig oddychanie),

- podwyzszenie stzenia mocznika i kreatyniny we krwi, przemije¢ zwikszenie stzenia
bilirubiny i aktywnaci enzymow vgtrobowych we krwi.

Dziatania niepdgdane wysipujgce bardzo rzadko (rzadziepni 1 pacjenta na 10 000):

— niedokrwist@¢, zmniejszenie liczby krwinek biatych, matoptytkoééo

- pobudzenie, dezorientacjazdnia, niezborng ruchéw, zaburzenia mowy, omamy, objawy
psychotyczne, drgawki, sendtp encefalopatia (uszkodzenie mézgiypjaczka,

— zapalenie wtroby, zéttaczka, ostra niewydoldé nerek.

Zgtaszanie dziata niepazadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggdane mana zgtasza
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bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

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

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek HASCOVIR
Przechowywa w temperaturze do 26. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaocsci zamieszczonego na pudetku. Termirzm@ci
0znacza ostatni dzigpodanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych st juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hascovir

- Substang czynry leku jest acyklowir. Jedna tabletka zawiera 80Camygklowiru.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, @adalmikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), skrobia ziemniaczana, magnezu \géar.

Jak wyglada lek Hascovir i co zawiera opakowanie
Tabletki owalne, obustronnie wypukle, biate, niefekane o jednolitej, gtadkiej powierzchni.

Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
LPRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. + 48 (22) 742 00 22
e-mail: _informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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