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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Acyclovir STADA
50 mg/g dermalny krém

aciklovir

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Acyclovir STADA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vedietpredtym, ako pouzijete Acyclovir STADA
Ako pouzivat’ Acyclovir STADA

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Acyclovir STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogkrownE

1. Co je Acyclovir STADA a na ¢o sa pouZiva

Acyclovir STADA obsahuje lieCivo aciklovir. Patri do skupiny liekov proti virusom. PouZiva sa na
miestnu lie¢bu infekcii koZe vyvolanych virusom Herpes simplex (herpetické infekcie). Prejavuju sa
oparom na perach a tvari. Acyclovir STADA tlmi bolest’ a svrbenie. Pouziva sa pri prvej infekcii aj pri
opakovanych infekciach.

Aciklovir v kréme sa meni na u¢inné lie¢ivo s protivirusovym G¢inkom az po prieniku do bunky
napadnutej virusmy. Tieto virusy sa teda sami podiel’aju na vzniku latky, ktora potom brani ich
rozmnozovaniu.

Tento liek m6zu pouzivat’ dospeli, tehotné zeny, doj¢iace matky, dospievajuci aj deti.

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouzijete Acyclovir STADA

Nepouzivajte Acyclovir STADA

- ak ste alergicky na aciklovir alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- do tst, posvy a najméi nie do oci, ked’ze pdsobi drazdivo na sliznice.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Acyclovir STADA, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

U pacientov so zavaznym poskodenim imunitného systému sa tento liek méze pouzit’ len po
odporucani lekara.



Liek sa pouziva len na opary v oblasti Ust a tvare. Neodporuca sa nanasat’ ho na sliznicu Gstnej dutiny
a oka. Rovnako sa nesmie pouZzivat’ na lieCbu herpetickej infekcie v oblasti pohlavnych organov.
Osobitne je potrebné vyhnit sa kontaktu krému s oami.

Pacienti s vel'mi tazkou formou oparu maju vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Pacienti s oparom sa musia vyhnit’ prenosu virusu na iné miesto alebo na int1 osobu, najméi ak je rana
otvorena. Liecba akejkol'vek infekcie ma byt pod dohl'adom lekara.

Pri ndhodnom poziti lieku dietatom sa porad’te s lekarom.

Iné lieky a Acyclovir STADA
Vzajomné pdsobenie Acycloviru STADA s inymi liekmi dosial’ nie je zname. Napriek tomu bez
porady s lekdrom na postihnuté miesta nenanasajte sibezne aj iné lieky na vonkajsie pouzitie.

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
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 so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek.

Tehotné Zeny a dojciace matky mozu tento liek pouzit’ aZ po zvazeni rizika a prinosu lieCby lekarom.

Acyclovir STADA obsahuje cetylalkohol a propylénglykol.
Cetylalkohol méze vyvolat lokalne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).
Propylénglykol méze vyvolat’ podrazenie pokozky.

3. Ako pouzivat’ Acyclovir STADA

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

Ak lekar neodporuci inak, krém sa zvycajne nanasa v tenkej vrstve na infikované oblasti pokozky
5-krat denne v 4-hodinovych intervaloch pocas dita. Nanasa sa bavinenym tamponom. Ak sa nanasa
rukou, treba si pred aplikdciou aj po nej dokladne umyt’ ruky, aby sa zabrdnilo d’alSiemu Sireniu
virusovej infekcie na neinfikované miesta pokozky alebo sliznice. Acyclovir STADA treba naniest’ i
na oblast’ v tesnej blizkosti s viditel'nymi prejavmi infekcie (pl'uzgieriky, opuchy, s€ervenania).

Liecba trva zvy¢ajne 5 dni. Ak priznaky ochorenia do 5 dni neusttpia, porad’te sa o d’alSom pouZzivani
lieku s lekarom. Lie¢ba nema trvat’ dlhsie ako 10 dni.

Aby sa dosiahol ¢o najlepsi vysledok, lieCba sa ma zacat’ ¢o najskor po objaveni sa prvych priznakov
infekcie (palenie, svrbenie, sCervenenie). Ked’ sa uz na postihnutych miestach zacn1 tvorit’ chrasty,
protivirusova lie¢ba Acyclovirom STADA je neG¢inna.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajliice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MoZné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.



Acyclovir STADA méze vyvolat’ prechodné palenie osetrenych oblasti pokozky. Na oSetrenych
miestach a niekedy i v tesnom okoli sa obCas objavuje s¢ervenanie, vysychanie a Supinky.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich G¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® Acyclovir STADA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a na skatul'ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Acyclovir STADA obsahuje

- Liecivo je aciklovir. 1 g dermalneho krému obsahuje 50 mg acikloviru (5 %).

- Dalgie zlozky (pomocné latky) su: dimetikén, makrogol 250-glycerolmonostearat, cetylalkohol,
tekuty parafin, propylénglykol, biela vazelina, ¢istena voda.

AKo vyzera Acyclovir STADA a obsah balenia

Acyclovir STADA je biely az takmer biely krém. Dod4va sa v hlinikovych tubach s polyetylénovym
skrutkovacim uzaverom.

Obsah balenia: 2 g, 5 g, 20 g.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v juli 2015.


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

