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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Vectavir
10 mg/g dermalny krém

penciklovir

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Avsak aj tak musite Vectavir tdnovany krém na opary

pouzivat’ obozretne, aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 4 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

Co je Vectavir dermalny krém a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vectavir dermalny krém
Ako pouzivat’ Vectavir dermalny krém

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Vectavir dermalny krém

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogkrowhE

1.  Co je Vectavir dermalny krém a na ¢o sa pouziva

Vectavir dermalny krém sa pouZziva na lieCbu oparov (herpes labialis). Opary st spdsobené virusovou
infekciou. Virus méze pocas dlhej doby zostavat’ neaktivny, ale pokial’ sa aktivuje, pomnozi sa a
spdsobi tvorbu oparu. To mdze nastat’ napriklad: ak ste vyCerpany, ak mate chripku alebo ste
prechladnuty, alebo ak ste boli vystaveny nadmernému slne¢nému Ziareniu. Virus sposobuje bolestivé
pluzgieriky na perach. Dermalny krém Vectavir obsahuje liecivo penciklovir a patri do skupiny
protivirusovych lieciv, ktoré zastavuji mnozenie virusu. Dermalny krém Vectavir zmiertiuje bolest’ pri
oparoch, urychl'uje hojenie a skracuje dobu, pocas ktorej je opar ndkazlivy, av§ak jeho pouzitie
nezabrani §ireniu oparu na iné¢ osoby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vectavir dermalny krém

NepouZivajte Vectavir dermalny krém

- ak ste alergicky (precitliveny) na penciklovir, famciklovir alebo na ktorukol'vek z dalsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak si myslite, ze ste precitliveny na niektoru z tychto latok, porad’te sa s lekarom alebo
S lekarnikom, pretoZe za tychto okolnosti nie je Vectavir dermalny krém pre vas vhodny.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Vectavir dermalny krém, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Vectavir dermalny krém by sa mal pouzivat’ na opary, ktoré sa nachadzaju na perach a okolo ust.
Krém sa nesmie nanasat’ na sliznice (v ustach alebo nose ani na sliznicu pohlavnych organov). Je
nutné vyhnut sa aplikacii v blizkosti o¢i.

Pred pouzitim dermalneho krému Vectavir sa, prosim, porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom:



- ak si nie ste isti, ¢i bolavym miestom je opar,

- ak mate tazkosti alebo ak mate predpisanu liecbu, ktora zavazne ovplyviyje imunitu (t. j. ak je
oslabena vasa schopnost’ bojovat’ s infekciou), napr. pacienti s AIDS alebo po transplantacii
kostnej drene alebo pri lie¢be rakoviny.

Ak sa vas tyka niektora z uvedenych moznosti, neaplikujte Vectavir dermalny krém skoér, nez o tom
nepoviete svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Iné lieky a Vectavir

Interakcie s inymi lieckmi nie su zatial’ zndme. Napriek tomu, ak pouzivate alebo ste v poslednom Case
pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, prosim, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Délezité informacie o niektorych zloZkach lieku Vectavir

Vectavir dermalny krém obsahuje cetystearylalkohol, ktory méze u niektorych 'udi sposobit’ l'ahké
lokalne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu). TaktieZ obsahuje propylénglykol, ktory méze
spdsobit’ podrazdenie koze.

3. AKo pouzivat’ Vectavir dermalny krém

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka

Pouzitie krému je najucéinnejSie, ak zacnete liecbu ¢o najskor, eSte pred vznikom oparu, ked’ pocitite
charakteristické palenie a svrbenie. Krém je vSak ucinny aj vtedy, ked” ho zacnete pouzivat’ az po
vytvoreni oparu. Pred a po pouziti krému si dokladne umyte ruky. Vytla¢te malé mnozstvo krému na
prst a naneste na postihnuté miesto. Popripade, u balenia, ktoré obsahuje Cisté jednorazové aplikatory,
naneste krém pomocou nich. V priebehu diia nanasajte krém na postihnuté miesto kazdé 2 hodiny
(priblizne 8-krat denne) pocas nasledujucich 4 dni.

Navstivte svojho lekara, ak tazkosti pocas liecby pretrvavaju alebo ak sa zhorSuju alebo ak sa opar
nezlepsi pocas 4 dni liecby.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Dospeli a deti nad 12 rokov
Pouzivanie Vectaviru dermalneho krému sa neodporuca detom do 12 rokov.

AK pouzijete viac dermalneho krému Vectavir ako mate

Je nepravdepodobné, Ze by pouzitie vacSieho mnozstva krému malo Skodlivé G€inky, ale moze sa
objavit’ mierne podrazdenie koze. Vectavir nie je nebezpeény v pripade nahodného prehltnutia. Moze
spdsobit’ podrazdenie ustnej sliznice, ktoré vSak nevyzaduje ziadnu liecbu. Ak ste tym znepokojeny
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouzZit’ dermalny krém Vectavir

Ak zabudnete pouzit’ liek v ur€enom Case, pouzite ho ihned’, ked’ si spomeniete a nasledujicu davku
pouzite podl'a povodného Casového rozvrhu. Neuzivajte dvojnasobnil davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.



Ak mate opar, dodrziavajte tieto Specidlne opatrenia.
Nezabudajte, Ze opar je infekcny.

Aby nedoslo k prenosu infekcie na d’alSie Casti tela a prenosu virusu na ostatnych, je dolezité
dodrziavat’ nasledujice:

- nebozkavajte sa, najma nie s det'mi,

- vyhnite sa oralnemu sexu,

- pouzivajte iba vlastné uteraky, pohare a ostatné predmety osobnej potreby,

- neprepichujte opary, pretoze sa moze prediZit’ celkova doba hojenia,

- nedotykajte sa o¢i, mohlo by d6jst’ k prenosu oparu,

- nepoziCiavajte tuby s krémom, ktoré ste uz pouzili, d’alsim osobam.

Ak mate d’alsie otazky o pouziti krému, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPajSie ucinky su ¢asté (mozu sa objavit az u 1 z 10 pacientov)

U niektorych pacientov sa mézu vyskytnut’ mierne neziaduce ucinky, napr. prechodny pocit palenia
alebo stratu citlivosti (brnenie) na postihnutom mieste. Tieto priznaky obvykle rychlo ustupia.
Niektoré vedPajSie u¢inky majia pocetnost’ neznamu (pocetnost sa z dostupnych iidajov nedd urcit)
Niektori I'udia zaznamenali neziaduce u¢inky typu alergickej reakcie, ako je alergicka dermatitida,
vyrazka, zihl'avka, svrbenie a opuchy.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel’a. VedlajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich ucinkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Vectavir dermalny krém

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vectavir dermalny krém uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Nezmrazuijte.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informécie

- Liecivo je penciklovir. 1 g krému obsahuje 10 mg pencikloviru.

- Dalsie zlozky st: biela vazelina, tekuty parafin, cetylstearylalkohol, propylénglykol, Cistena

voda, cetomakrogol 1000.

Ako vyzera Vectavir dermalny krém a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vectavir dermalny krém je biely jemny homogénny krém. Dodava sa v hlinikovej stladitel'nej tube vo
vnutri potiahnutej ochrannym lakom z epoxyfenolovej Zivice, uzatvorenej bielym skrutkovacim
uzaverom.

Obsah balenia: 2 g alebo 5 g krému v tube.
Stcast'ou balenia méze byt 20 jednorazovych aplikatorov.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
OMEGA PHARMA a.s.

Videnska 188/119d, Dolni Her$pice
619 00 Brno

Ceska republika

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v 11/2017.



