Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Heviran, 200 mg, tabletki powlekane
Heviran, 400 mg, tabletki powlekane
Heviran, 800 mg, tabletki powlekane

Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Heviran i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Heviran
Jak stosowac lek Heviran

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Heviran

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ocoakrowpnpE

1. Co to jest lek Heviran i w jakim celu si¢ go stosuje

Heviran jest lekiem przeciwwirusowym.

Stosuje si¢ go w:

. leczeniu zakazen skory i bton §luzowych wywolanych przez wirus opryszczki pospolitej, w tym
pierwotnego i nawracajacego opryszczkowego zakazenia narzadow ptciowych;

° zapobieganiu nawrotom opryszczki pospolitej u pacjentéw z prawidtowa odporno$cia;
zapobieganiu zakazeniom wywotanym przez wirus opryszczki u pacjentdOw ze zmniejszong

odpornoscia;
. leczeniu zakazen wywotanych przez wirus ospy wietrznej i potpasca.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Heviran

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Heviran nalezy oméwic to z lekarzem, jesli:
. U pacjenta stwierdzono chorobe nerek;

pacjent stosuje inne leki mogace uszkadzac nerki;

pacjent jest odwodniony;

pacjent jest w podesztym wieku.

W przypadku watpliwosci czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac sig
z lekarzem prowadzacym przed rozpoczgciem stosowania leku Heviran.



Podczas leczenia pacjent powinien pi¢ duzo ptynéw, aby unikna¢ ryzyka uszkodzenia nerek oraz
zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Lek Heviran a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac, a W szczegolnosci

0 stosowaniu:

. probenecydu - leku stosowanego w dnie moczanowej

. cymetydyny - leku stosowanego gtownie w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy
° mykofenolanu mofetylu - leku stosowanego po przeszczepach narzagdow

. teofiliny - leku stosowanego w leczeniu astmy i innych schorzen uktadu oddechowego.

Heviran z jedzeniem i piciem
Lek mozna stosowac¢ niezaleznie od positkow.

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

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

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzy$¢ dla matki
przewyzsza zagrozenie dla ptodu.

Acyklowir przenika do mleka kobiecego. Z uwagi na ryzyko dziatan niepozadanych u karmionego
dziecka, w porozumieniu z lekarzem nalezy podja¢ decyzje czy nie przyjmowac leku, czy zaprzestaé
karmienia piersig w czasie przyjmowania leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek moze powodowac dziatania niepozadane, ktore zaburzaja zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, chyba ze pacjent jest pewien, ze czuje si¢ dobrze.
Heviran zawiera sod

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

3. Jak stosowa¢ lek Heviran

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

Dawki leku mogg by¢ rézne dla r6znych pacjentow.
Leczenie nalezy rozpoczynaé bezzwlocznie po rozpoznaniu zakazenia.

Podczas leczenia zaleca si¢ pi¢ duzo ptynow, aby uniknaé ryzyka uszkodzenia nerek oraz zmniejszy¢
prawdopodobienstwo pojawienia si¢ dziatan niepozadanych.

Tabletki nalezy potykac popijajac woda.

Stosowanie u dorosltych

Leczenie zakazen wywolanych przez wirus opryszczki pospolitej

Lek nalezy przyjmowac¢ w dawce 200 mg pig¢ razy na dobg (mniej wiecej co 4 godziny) z przerwa
nocng. Lek stosuje si¢ zwykle przez 5 dni, ale w przypadku ciezkich zakazen pierwotnych lekarz moze
przedhuzy¢ kuracje.

Pacjentom ze znacznie zmniejszona odpornoscia (np. po przeszczepieniu szpiku), lekarz moze
podwoi¢ dawke do 400 mg.


http://pl.wikipedia.org/wiki/Choroba_wrzodowa

Zapobieganie nawrotom opryszczki pospolitej u pacjentow z prawidlowa odpornoscia

Lek nalezy przyjmowac¢ w dawce 200 mg cztery razy na dobe (mniej wiecej co 6 godzin).

Jednak u niektorych pacjentow lekarz moze zastosowac¢ inny sposob dawkowania leku: 400 mg dwa
razy na dobg¢ (mniej wiecej co 12 godzin) lub nawet 800 mg raz na dobeg.

Dawka stopniowo zmniejszana przez lekarza do 200 mg trzy razy na dobe (co okoto 8 godzin) lub
nawet dwa razy na dobe (mniej wiecej co 12 godzin) rowniez moze wykazywaé dziatanie lecznicze.
Lekarz prowadzacy zdecyduje o przerwaniu leczenia co 6 do 12 miesiecy w celu obserwacji
ewentualnych zmian w przebiegu choroby.

Zapobieganie zakazeniom wywolanym przez wirus opryszczKi pospolitej u pacjentow ze
zmniejszona odpornoscia

W celu zapobiegania zakazeniu wirusem opryszczki pospolitej u pacjentdw ze zmniejszona
odpornoscia podaje si¢ 200 mg cztery razy na dobg, mniej wigcej co 6 godzin.

U pacjentéw ze znacznie zmniejszong odpornoscig (np. po przeszczepieniu szpiku), lekarz moze
zadecydowac¢ o zwigkszeniu dawki do 400 mg.

Leczenie zakazen wywolanych przez wirus ospy wietrznej i pélpasca

Lek nalezy przyjmowaé w dawce 800 mg pie¢ razy na dobg (mniej wigcej co 4 godziny), z przerwa
nocng. Lek stosuje si¢ zwykle przez 7 dni.

Leczenie trzeba rozpoczaé bezzwlocznie po rozpoznaniu zakazenia. Najlepsze wyniki leczenia
zardbwno ospy wietrznej, jak i potpasca uzyskuje si¢ podajac lek w ciagu 24 godzin po wystapieniu
pierwszych zmian skornych - wysypki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leczenie zakazen wywolanych przez wirus opryszczki pospolitej oraz zapobieganie
zakazeniom wywolanym przez wirus opryszczki pospolitej u pacjentéw ze zmniejszong
odpornoscia:

Dzieci w wieku 2 lat i powyzej - dawka jak dla dorostych.
Dzieci w wieku ponizej 2 lat - potowa dawki dla dorostych.
Leczenie zakazen wirusem ospy wietrznej:

Dzieci w wieku od 6 lat - 800 mg cztery razy na dobe,

Dzieci w wieku 2 do 5 lat - 400 mg cztery razy na dobe.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat - 200 mg cztery razy na dobeg.

Lek stosuje si¢ 5 dni.
Dawke mozna tez okre$li¢ doktadniej podajac 20 mg/kg masy ciata (do maksymalnej dawki 800 mg)
cztery razy na dobe.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku lekarz wezmie pod uwage mozliwos¢ zaburzenia czynnosci nerek

i odpowiednio dostosuje dawke leku (patrz: Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek).
W czasie leczenia nalezy pi¢ duzo plynéw.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoSci nerek
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujgc lek Heviran u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.
W czasie leczenia nalezy pi¢ duzo pltynow.

Podczas leczenia zakazen wirusem opryszczki pospolitej lub zapobiegania im u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min) lekarz moze zaleci¢
zmniejszenie dawki do 200 mg podawanej dwa razy na dobe, mniej wiecej co 12 godzin.

Podczas leczenia zakazen wirusem ospy wietrznej i potpasca u pacjentow z umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny 10-25 ml/min) lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki do 800 mg podawanych trzy razy na dobe, mniej wigcej co 8 godzin, a u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min) - zmniejszenie dawki do



800 mg dwa razy na dobe, mniej wiecej co 12 godzin.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Heviran

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

Pominiecie zastosowania leku Heviran

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli jest juz
pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowaé dawki nie przyjetej w stosownym
czasie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Heviran

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku nawet jesli pacjent czuje si¢ zdrowy, chyba ze zaleci to
lekarz.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

W przypadku pojawienia si¢ ponizszych rzadkich (wystepuja u nie wiecej niz 1 na
1 000 pacjentéw) objawow nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem:

. dusznosé, obrzgk naczynioruchowy (np. opuchniecie twarzy, jezyka i tchawicy, powodujacego
zaburzenia oddychania)
° reakcja alergiczna (objawiajaca si¢ czesto wysypkami skornymi, pecherzami na skorze

i owrzodzeniami ust i (lub) oczu, niekiedy z wysoka temperatura).
Podczas leczenia moga takze wystapic¢ nastepujace objawy niepozadane:

Czesto (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

° boéle glowy, zawroty glowy

. nudnos$ci, wymioty, biegunka, bdle brzucha

. swiad, wysypka (w tym z nadwrazliwosci na §wiatto)
. zmeczenie, goraczka.

Niezbyt czesto (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
° pokrzywka
o nasilone wypadanie wlosow.

Bardzo rzadko (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

pobudzenie, drzenie

zaburzenia koordynacji ruchoéw (ataksja)

zaburzenia mowy

dezorientacja, omamy

objawy psychotyczne

uszkodzenie mézgu (encefalopatia)

drgawki, sennos$¢, $pigczka

zapalenie watroby i z6ttaczka

. ostra niewydolno$¢ nerek, bol nerek.

Bl nerek moze by¢ zwigzany z niewydolnoscig nerki (nerek).

Nalezy podawac pacjentowi odpowiednie ilo$ci ptynow. Zaburzenie czynnosci nerek zwykle szybko
ustepuje po uzupetnieniu ptyndéw u pacjenta i (lub) po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku.



Odnotowano przypadki ostrej niewydolnos$ci nerek.

Heviran moze spowodowa¢ zmiany w obrazie krwi i dlatego lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie
badan kontrolnych krwi. W czasie leczenia moga wystapic:

Rzadko (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

. zwigkszenie stezenia kreatyniny i mocznika we krwi (substancje, ktore wskazuja jaka jest
czynnos$¢ nerek)
. zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych i bilirubiny w surowicy (substancje, ktore

wskazuja jaka jest czynnos¢ watroby).

Bardzo rzadko (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

. zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktéore moze wptywac na krzepniecie. Jesli wystapia siniaki,
czerwone lub purpurowe plamy na skorze z niewyjasnionej przyczyny, nalezy poinformowa¢é
lekarza.

. zmnigjszenie liczby krwinek biatych lub niedokrwisto$¢ (anemia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Heviran
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem 1 wilgocig.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

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 chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Heviran
- Substancja czynng leku jest acyklowir.
Kazda tabletka zawiera odpowiednio 200 mg, 400 mg lub 800 mg acyklowiru.
- Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu
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stearynian;
otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek, trietylu cytrynian, talk.

Jak wyglada lek Heviran i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane 200 mg i 400 mg sa barwy biatej, okragte, obustronnie wypukte.
Tabletki powlekane 800 mg sg barwy biatej, podtuzne, obustronnie wypukte, z linig podziatu.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023 r.



