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Pribalova informace: informace pro pacienta

HERPESIN 200
HERPESIN 400

tablety
(aciclovirum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucink,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Herpesin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Herpesin uZivat
Jak se ptipravek Herpesin uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Herpesin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Herpesin a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku HERPESIN je aciklovir.

Aciklovir je protivirova latka, ktera je vysoce ti€inna zejména proti virim zpisobujicim opary (herpes
simplex typu 1 a 2) a virim vyvoléavajicim plané nestovice (varicella) a pasovy opar (herpes zoster).
Ptipravek Herpesin se uziva k 1é¢be koznich a slizni¢nich forem infekci vyvolanych virem herpes
simplex I a I, potlacovani nebo prevenci opakovanych infekci u pacientii s normalnim stavem
imunity, prevenci infekci virem herpes simplex u pacientli se zménou imunitni odpoveédi, k 1écbé
infekci virem varicella zoster, 1écba pacientl s vyraznym sniZzenim imunitni reakce, zv1asté s
pokrocilym AIDS onemocnénim nebo u pacientli po transplantaci kostni dfené.

Ptipravek je urcen pro pouziti u dospélych i u déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Herpesin uZivat

NeuZivejte pripravek Herpesin:
- jestlize jste alergicky(4) na aciklovir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Herpesin se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem nebo zdravotni sestrou.
U pacientt [éenych vysokymi davkami Herpesinu musi byt zajisténa dostatecna hydratace
(zavodnéni).



Déti a dospivajici
Ptipravek Herpesin je uren také pro 1écbu déti a dospivajicich, davkovani je uvedeno v bodé 3.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Herpesin

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinky piipravku HERPESIN 200, HERPESIN 400 a jinych soucasné uZivanych 1ékii se mohou
navzajem ovliviiovat. Vas lékat ma byt informovan o vSech lécich, které v souc¢asné dob¢ uzivate
nebo které zaCnete uzivat, a to na lékatsky pfedpis i bez néj. Nez zacnete soucasné s piipravkem
HERPESIN 200, HERPESIN 400 uzivat n¢jaky volné prodejny 1€k, porad’te se se svym oSetfujicim
lékatem.

Piipravek Herpesin s jidlem a pitim
Tablety uzivejte s jidlem a zapijejte dostatecnym mnozstvim tekutiny (plati zvlasté pro starsi
pacienty).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,

porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotné a kojici Zeny mohou uzivat aciklovir jen tehdy, kdy potencidlni prospéch prevazi mozna
rizika. Zejména nesmi byt pfekroceny maximalni i jednotlivé denni davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Studie hodnotici vliv acikloviru na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Pripravek Herpesin 200 mg obsahuje mohohydrat laktosy. Pokud Vam Iékat fekl, Ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.
3. Jak se pripravek Herpesin uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste

jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Lécbu je nutno zahjit co nejdiive po vyskytu prvnich pfiznaki onemocnéni. Piesné davkovani vzdy
urci 1ékaf.

Doporucena davka ptipravku HERPESIN 200 je 1 tableta, pfi davkovani 400 mg se uziva 1 tableta
HERPESIN 400 nebo 2 tablety HERPESIN 200, pti ddvkovani 800 mg se uZzivaji 2 tablety
HERPESIN 400 nebo 4 tablety HERPESIN 200.

Lécba infekct zpiisobenych virem herpes simplex u dospélych.

U infekci virem herpes simplex se podava 200 mg ptipravku HERPESIN pétkrat denné ve
¢tythodinovych intervalech s vynechanim jedné no¢ni davky. Piipravek se uziva po dobu péti
dnt, u téZce probihajici infekce mize byt 1écba prodlouzena. U pacientli s vyraznou zménou
imunitni reakce (napf. po transplantaci kostni dien€) nebo u pacientti s poruchou stfevniho
vstiebavani miize byt davka zdvojnasobena na 400 mg pétkrat denné€, anebo muze byt
nahrazena nitroZilnim podanim.

Prevence infekci zpuisobenych virem herpes simplex u dospélych.

Recidivam infekce virem herpes simplex lze u pacientll s normalni imunitni odpovédi zabranit
podanim 200 mg ptipravku HERPESIN ctytikrat denné v Sestihodinovych intervalech, ptipadné
postaci davka 400 mg dvakrat denné€ ve dvanactihodinovych intervalech. Davku je mozné
postupné snizit na 200 mg tfikrat denn¢ v osmihodinovych intervalech. Toto preventivni
podavani se prerusuje po 6 az 12 mésicich, pozoruji se zmény pribéhu onemocnéni a zhodnoti
se potieba dalsi 1écby.

K prevenci infekce virem herpes simplex u pacientl se zménami imunitni reakce se podava 200 mg
ptipravku ctytikrat denné v Sestihodinovych intervalech. U osob s vyraznym snizenim imunitni
reakce nebo u pacientil s poruchou sttevniho vstfebavani mtize byt davka zdvojnasobena na 400
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mg Ctyfikrat denné nebo nahrazena nitrozilnim podanim. Podava se po dobu trvani infekéniho
rizika.

Lécba pdasového oparu.

Pti 1é€be pasového oparu se podava 800 mg ptipravku HERPESIN pétkrat denné ve ¢tythodinovych
intervalech s vynechanim jedné no¢ni ddvky po dobu sedmi dni. Léceni je nezbytné zahajit pred
vytvorenim krust.

Pouziti u déti
Détem star§im nez 2 roky se pfi [é€bé a prevenci herpetickych infekci podavaji stejné davky jako

dospélym. Ptipravek je mozno podavat uz od novorozeneckého véku ve vhodné forme - rozmélnény v
napoji nebo potravé. Détem do dvou let podavame polovinu davky urcené pro dospélé pacienty.

Lécba planych nestovic

Déti od 6 let: 800 mg acikloviru 4x denné.
2 -5 let: 400 mg acikloviru 4x denné.
Déti do 2 let: 200 mg acikloviru 4x denné¢.

Lécba by méla trvat pét dni.
Ptesnou davku Ize stanovit jako 20 mg acikloviru na 1 kg t€lesné hmotnosti (davka nesmi piesdhnout
800 mg) podavanych 4x denné.

Stars$i pacienti
U stars$ich pacienti existuje pravdépodobnost snizené funkce ledvin, takze je nutné zvazit snizeni

dévky.

Davkovani u pacientii s nedostatecnou funkci ledvin.

Pti podani ptipravku Herpesin u pacientil se snizenou funkci ledvin je doporucena opatrnost. Musi byt
zajisténa dostatecna hydratace.

U pacientti s infekci herpes simplex s vaznym poskozenim funkce ledvin (clearence kreatininu nizsi
nez 10 ml/minutu) se obvykle upravuje davka na 200 mg dvakrat denné ve dvanactihodinovych
intervalech.

Pti 1é¢bé pasového oparu u pacientll s vyraznym snizenim imunitni reakce a s vaznym poskozenim
ledvin (clearence kreatininu niz§i nez 10 ml/minutu) je obvykle doporu¢ovana davka az 800 mg
dvakrat denné ve dvanactihodinovych intervalech. Pfi mirn&j$im stupni poskozeni ledvin (clearance
kreatininu v rozmezi 10-25 ml/minutu) je vhodna davka 800 mg tiikrat denné v osmihodinovych
intervalech.

U pacientl s poruchou funkce ledvin je nutné upravit ddvkovani s cilem vyvarovat se hromadéni
acikloviru v téle.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Herpesin, nez jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti pfipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

V souvislosti s preddvkovanim byly popsany neurologické ucinky zahrnujici zmatenost,
halucinace, neklid, zachvaty kieci a kdma. Pacienti musi byt pecliveé sledovani pro mozny
vznik projevil toxicity. Hemodialyza vyznamné zvySuje vylu¢ovani acikloviru z krve, a proto
ma byt pouZita pfi prvnich pfiznacich pfedavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit piipravek Herpesin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek HerpesinVas Iékat rozhodne o tom, kdy ma byt 1écba
ukoncena.
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Podrobnéjsi informace pro pacienta:

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika nebo zdravotni sestry.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piiznaky, kterym je tfeba vénovat zvySenou pozornost
zavazné alergické reakce (anafylaxe). U osob uzivajicich ptipravek Herpesin jsou velmi vzacné.
Rychly rozvoj ptiznakd zahrnuje:

¢ navaly horka, svédivou kozni vyrazku

e otok rtil, obliceje, krku a hrdla, ktery zptsobuje obtize s dychanim (angioedém)

e pokles krevniho tlaku, ktery vede ke kolapsu

Pokud se u Vas objevi alergicka reakce, pfestante ptipravek Herpesin uzivat a okamzité vyhledejte
1ékarte.

Frekvence pozorovanych nezddoucich tcinki jsou definovany jako:

Velmi Casté: postihuji vice nez 1 z 10 léCenych pacientti

Casté: postihuji 1 az 10 ze 100 lé¢enych pacientl

Méné Casté: postihuji 1 az 10 z 1000 1écenych pacientti

Vzécné: postihuji 1 az 10 z 10 000 1éCenych pacientii

Velmi vzacné: postihuji méné nez 1 z 10 000 [éCenych
pacientil

Casté (postihuji az 1 osobu z 10)
- bolest hlavy
- nevolnost, inava, horecka
- zavraté
- zvraceni
- prijem
- kozni reakce po vystaveni pokozky slunci (fotosenczitivita), svédéni
- bolest bficha

Méné Casté (postihuji az 1 osobu ze 100):
- koptivka
- zrychlené vypadavani vlast

Zrychlené vypadavani vlasii bylo spojovano s rozsédhlou rtiznorodosti onemocnéni a typem 1écby.
Ptima spojitost s 1écbou aciklovirem je nepravdépodobna.

Vzacné (postihuji az 1 osobu z 1000)
- dusnost (dyspnoe)
- pfechodné zvyseni hladin Zlucového barviva a jaternich enzymi
- otok rtd, obliceje, krku a hrdla, ktery zptisobuje obtize s dychanim (angioedém)
- zavazna alergicka reakce (anafylaktické reakce)
- zvyseni hladiny mocoviny v krvi a kreatininu

Velmi vzacné (postihuji az 1 osobu z 10000)



- neklid, zmatenost, tfes, porucha fe¢i (Spatna artikulace)

- halucinace, psychotické priznaky, kieCe, ospalost, zanét mozku, bezvédomi
- snizeni poctu Cervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desti¢ek

- z&nét jater, zloutenka

- akutni selhani ledvin, bolest v oblasti ledvin

Vyse zminéné priznaky jsou obecné vratné (reverzibilni) a obvykle jsou hldseny u pacienti s
poruchou funkci ledvin, nebo s jinymi faktory.

Pokud se kterykoli z nezaddoucich uc¢ink vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému
1ékati nebo 1ékarnikovi.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebolékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky mutzete hlésit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uéinki na Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich tcinkd mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Herpesin uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do*
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Herpesin obsahuje

HERPESIN 200

- Lécivou latkou je aciclovirum (aciklovir) 200 mg v 1 tableté.

- Dal$imi slozkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, Zelatina,
natrium-lauryl-sulfat, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat; glycerol; hlinity lak
erythrosinu (E127); hlinity lak indigokarminu (E132).

HERPESIN 400

- Lécivou latkou je aciclovirum (aciklovir) 400 mg v 1 tablete.

- Dal$imi slozkami jsou kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, Zelatina, natrium-lauryl-sulfat,
sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat; glycerol; hlinity lak erythrosinu (E127); hlinity lak
indigokarminu (E132).

Jak pripravek Herpesin vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

HERPESIN 200 jsou svétle fialové, ploché, kulaté tablety se zkosenymi hranami, s palici ryhou na
jedné strané. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni uréena
k déleni davky.

HERPESIN 400 jsou rizové, ploché, kulaté tablety se zkosenymi hranami, s ptilici ryhou na jedné
stran€. Pllici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni urena k déleni
davky.

Tablety pripravku Herpesin jsou baleny v PVC/AL blistrech a krabicce.

Velikost baleni:

HERPESIN 200: 25 tablet.

HERPESIN 400: 25 nebo 50 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Krakéw, Polsko
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