CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Heviran, 200 mg, tabletki powlekane
Heviran, 400 mg, tabletki powlekane
Heviran, 800 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera odpowiednio 200 mg, 400 mg lub 800 mg acyklowiru (Aciclovirum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Tabletki 200 mg i 400 mg s barwy bialej, okragte, obustronnie wypukle.
Tabletki 800 mg sa barwy bialej, podtuzne, obustronnie wypukle, z linig podziahu.

Tabletkg mozna podzielié na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt wskazany jest do stosowania:

* W leczeniu zakazen skory i blon sluzowych wywolanych przez wirus opryszczki pospolitej
(Herpes simplex virus), w tym pierwotnego i nawracajacego opryszczkowego zakazenia
narzadoéw plciowych,

* W zapobieganiu nawrotom opryszczki pospolitej (Herpes simplex virus) u pacjentéw
z prawidlowg odpornoscia,

* W leczeniu zakazen wywolanych przez wirus ospy wietrznej i pdlpasca (Varicella-Zoster
virus)

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie u doroslych

Leczenie zakazei wywolanych przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex virus)
Produkt nalezy podawaé w dawce 200 mg pigc razy na dobg, mniej wigcej co 4 godziny, z przerwa
nocng. Produkt stosowacé przez 5 dni, a w przypadku cigzkich zakazen pierwotnych kuracj¢ mozna
przedtuzy¢.

Pacjentom ze znacznie zmniejszona odpornoscig (np. po przeszczepieniu szpiku) lub z zaburzeniami
wchlaniania z przewodu pokarmowego dawke mozna podwoi¢ do 400 mg.

Podawanie acyklowiru nalezy rozpoczaé Jak najwczesniej po rozpoznaniu zakazenia, W zakazeniach
nawracajacych szczegélnie wazne jest rozpoczecie leczenia w okresie prodromalnym lub tuz po
pojawieniu sig pierwszych zmian.



Zapobieganie nawrotom opryszezki pospolitej (Herpes simplex virus) u pacjentéw z
prawidlowg odpornosciy

U pacjent6éw z prawidlowa odpornoscig produkt nalezy podawaé w dawce 200 mg trzy - cztery razy
na dobg, mniej wigcej co 6-8 godzin.

U wielu pacjentéw skuteczne oraz wygodniejsze moze by¢ podawanie produktu dwa razy na dobe,
col2 godzin, w dawce 400 mg.

Zapobiegawczo moze rowniez dziala¢ dawka zmniejszana stopniowo do 200 mg trzy razy na dobg,
mniej wigeej co 8 godzin, lub nawet dwa razy na dobg, mniej wigeej co 12 godzin.

U niektérych pacjentéw reakcja na zapobiegawcze podawanie leku wystepuje po zastosowaniu
catkowitej dawki dobowej produktu wynoszacej 800 mg.

Stosowanie leku nalezy przerywaé co 6 do 12 miesigcy w celu obserwacji ewentualnych zmian w
przebiegu choroby.

Leczenie zakazen wywolanych przez wirus ospy wietrznej i polpasca (VZV)

Produkt nalezy podawaé¢ w dawce 800 mg cztery - pig¢ razy na dobg (mniej wigeej co 4 godziny), z
przerwa nocna. Leczenie nalezy kontynuowaé przez 5 do 7 dni.

Nalezy rozwazyé dozylne podawanie leku pacjentom ze znacznie zmniejszona odpornoscia (np. po
przeszczepieniu szpiku, lub z zaburzeniami wchtaniania z przewodu pokarmowego

Leczenie trzeba rozpoczaé bezzwlocznie po rozpoznaniu zakazenia. Najlepsze wyniki lecznicze
zarbwno w przypadku ospy wietrznej, jak i polpasca uzyskuje si¢ podajac lek w ciagu 24 godzin po
wystapieniu pierwszych zmian skérnych - wysypki.

Dawkowanie u dzieci

Leczenie zakazen wywolanych przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex virus)

- Dzieci w wieku 2 lat i powyzej — dawka jak dla dorostych,

- Dzieci w wieku ponizej 2 lat — polowa dawki dla dorostych.
Leczenie zakazen wirusem ospy wietrznej:

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

- Dzieci w wicku2 do 5lat  —400 mg cztery razy na dobe.

- Dzieci w wieku ponizej 2 lat — 200 mg cztery razy na dobe.
Dawke¢ mozna tez okresli¢ doktadniej podajac 20 mg/kg masy ciata (do maksymalnej dawki 800 mg)
cztery razy na dobg. Leczenie nalezy kontynuowagé przez 5 dni.

Brak szczegolowych danych na temat zapobiegania nawrotom zakazen wirusem opryszczki pospolitej
oraz leczenia pélpasca u dzieci z prawidlowq odpornoscia.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszivm wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nalezy braé pod uwage mozliwos$¢ zaburzenia czynnosci nerek

i odpowiednio dostosowaé dawke leku (patrz: Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami CZynnosci
nerek).

Nalezy utrzymywac stan wlasciwego nawodnienia organizmu.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
Zaleca sig ostroznos¢ podczas stosowania acyklowiru u pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci nerek.
Nalezy utrzymywaé odpowiedni poziom nawodnienia organizmu u tych pacjentow.

Podczas leczenia zakazen wirusem opryszczki pospolitej lub zapobiegania im u pacjentow z
umiarkowanym i ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek stosowanie zalecanych dawek doustnych nie
doprowadzi do kumulacji acyklowiru w organizmie w stezeniach wyzszych niz uznane za bezpieczne
podczas podawania leku dozylnie. Jednak pacjentom z ci¢zkg niewydolnosécia nerek (klirens kreatyniny
mniejszy niz 10 ml/min) zaleca sig zmniejszenie dawki do 200 mg dwa razy na dobe mniej wigcej co

12 godzin.



Podczas leczenia zakazen wirusem 0spy wietrznej i pélpasca u pacjentéw z umiarkowang
niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny 10-25 ml/min) zaleca si¢ zmniejszenie dawki do 800 mg
trzy razy na dobg, mniej wigcej co 8 godzin, a u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens
kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min) zaleca sig¢ zmniejszenie dawki do 800 mg dwa razy na dobe,
mniej wigeej co 12 godzin.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Heviran PPH nie nalezy podawac pacjentom, u ktérych stwierdzono nadwrazliwosé na
acyklowir, walacyklowir lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznogci dotyczace stosowania

Acyklowir jest wydalany z organizmu przez nerki, totez dawke leku u 0s6b z niewydolnoscia nerek
nalezy zmniejszy¢ (patrz punkt 4.2). U pacjentéw w podesztym wieku nalezy braé pod uwagg
zaburzenia czynnosci nerek, totez w tej grupie pacjentéw nalezy rozwazyé zmniejszenie dawki leku.
Osoby w podesztym wieku oraz pacjenci z niewydolnoscia nerek naleza do grupy zwigkszonego
ryzyka dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu nerwowego i z tego wzgledu obie te grupy nalezy
uwaznie obserwowac. Zgtaszane dotad objawy zwykle ustgpowaly po przerwaniu podawania leku
(patrz punkt 4.8).

Stan nawodnienia: nalezy zachowaé szczegdlna ostroznosé odczas stosowania doustnie duzych

g P
dawek acyklowiru, aby utrzymaé wla§ciwy stan nawodnienia organizmu, np. w przypadku leczenia
potpasca (4 g na dobg), aby uniknaé ryzyka uszkodzenia nerek.

Obecnie dostepne dane z badan klinicznych nie sg wystarczajace, aby wnioskowad, ze leczenie
acyklowirem zmniejsza mozliwosé wystapienia powiktan zwiazanych z pélpascem u pacjentow z
prawidlowa odpornoscia.

Dlugotrwale podawanie acyklowiru lub powtarzane cykle leczenia u pacjentéw ze znacznie ostabiona
odpornoscia moga spowodowaé selekcje SzCzepOw wirusa o zmniejszonej wrazliwosci na acyklowir.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono klinicznie znaczacych interakcji.

Acyklowir jest wydalany gléwnie w postaci nie zmienionej, w mechanizmie aktywnego wydzielania
w kanalikach nerkowych. Jakiekolwiek leki podawane jednoczesnie, ktore wspotzawodnicza o ten
mechanizm, moga zwigksza¢ stezenia acyklowiru w osoczu. Probenecyd i cymetydyna zwigksza pole
pod krzywa (AUC) acyklowiru oraz zmniejsza klirens nerkowy acyklowiru. Podobne zwigkszenia
stezen acyklowiru w osoczu i nieczynnego metabolitu - mykofenolanu mofetylu, leku
immunosupresyjnego stosowanego u pacjentéw po przeszczepach, obserwowano podczas
Jjednoczesnego podawania tych lekéw. Jednak nie ma koniecznosci zmiany dawkowania ze wzgledu
na szeroki przedzial terapeutyczny acyklowiru.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

W badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu na rynek produktéw zawierajacych acyklowir
udokumentowano przypadki stosowania acyklowiru przez kobiety w ciazy i stwierdzono wystepowanie
zaburzen. Wyniki tych badan nie wykazaly jednak zwigkszenia liczby wad u dzieci urodzonych przez
kobiety, ktére stosowaty acyklowir, w poréwnaniu do ogdlnej populacji. Nie wykazano zwigzku
przyczynowo-skutkowego pomigdzy wystgpowaniem wad u dzieci, a stosowaniem acyklowiru przez
matki w czasie ciazy.

Podawanie acyklowiru kobietom w ciazy nalezy rozwazaé jedynie wtedy, gdy oczekiwane korzysci

ze stosowania leku u matki przewyzszaja mozliwosé wystapienia zagrozen u ptodu.

Dane z badan toksycznosci reprodukcyjnej (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersiq

Po doustnym podaniu acyklowiru w dawce 200 mg pig¢ razy na dobg stezenie jego w mleku kobiecym
wynosito od 60% do 410% stezenia leku mierzonego w osoczu. Takie stezenie acyklowiru w mleku
matki mogloby spowodowa¢ przyjmowanie leku przez oseska w dawce dobowej do 0,3 mg/kg masy
ciafa. Dlatego nalezy zachowaé ostroznoéé podajac lek kobietom karmiacym piersia.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wplywu acyklowiru na plodno$¢ kobiet.

W badaniu z udzialem 20 mezczyzn z prawidlowa liczba plemnikéw w nasieniu, ktérym podawano
doustnie acyklowir w dawkach do 1 g na dobg przez okres do 6 miesigcy, nie obserwowano
znaczacego klinicznie wplywu na liczbe, morfologig lub ruchliwo$¢ ludzkich plemnikdw.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wplywu produktu Heviran na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn. Podczas oceny zdolnosci prowadzenia pojazdéw lub obslugiwania maszyn
przez pacjenta nalezy bra¢ pod uwage jego stan kliniczny i profil dzialan niepozadanych produktu
Heviran.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystepowania:
bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/1 0), niezbyt cz¢sto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: niedokrwistosé, zmniejszenie liczby krwinek bialych, matoplytkowo$é.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia psychiczne i zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto: béle glowy, zawroty glowy.

Bardzo rzadko: pobudzenie, dezorientacja, drzenia, niezbornogé ruchowa, zaburzenia wymowy,
omamy, objawy psychotyczne, drgawki, sennosé, encefalopatia, $piaczka.

Powyzsze objawy sa zwykle przemijajace i wystgpowaly gléwnie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek lub z innymi czynnikami predysponujacymi (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i $rodpiersia
Rzadko: dusznosé.



Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, béle brzucha.

Zaburzenia watroby i drég zolciowych
Rzadko: przemijajace zwiekszanie stgzenia bilirubiny oraz aktywnoéci enzymow watrobowych we krwi.
Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zoltaczka.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej:

Czesto: $wiad, wysypki (w tym z nadwrazliwoscia na $wiatlo).

Niezbyt czesto: pokrzywka, przyspieszone, rozsiane wypadanie wloséw. Poniewaz przyspieszone,
rozsiane wypadanie wloséw moze by¢ zwiazane z wieloma chorobami oraz ze stosowaniem wielu
lekow, jego zwiazek z dzialaniem acyklowiru nie jest pewny.

Rzadko: obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi.
Bardzo rzadko: ostra niewydolnosé nerek, bél nerek.

Bol nerek moze byé zwiazany z niewydolnoscia nerki (nerek).

Nalezy utrzymywaé wlasciwy stan nawodnienia chorego. Zaburzenie czynnosci nerek zwykle szybko
ustepuje po uzupelnieniu ptynéw u pacjenta i (lub) po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku.

W wyjatkowych przypadkach moze Jednak doj$¢ do ostrej niewydolnosci nerek.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czgsto: zmeczenie, goraczka.

4.9 Przedawkowanie

Objawy: acyklowir tylko czesciowo Jest wehtaniany z przewodu pokarmowego. Jednorazowe przyjecie
przez pacjenta dawki acyklowiru do 20 g zwykle nie wywoluje objawow toksycznosci. Sporadyczne,
powtarzajace si¢ przedawkowanie doustnie przyjmowanego przez okres 7 dni acyklowiru polaczone
bylo z objawami ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty) i objawami neurologicznymi
(bol glowy, splatanie).

Po przedawkowaniu po podaniu dozylnym obserwowano wzrost stgzenia azotu mocznikowego i
kreatyniny we krwi oraz zaburzenia czynnosci nerek. Objawy neurologiczne, w tym splatanie,
omamy, pobudzenie, napady drgawek i Spiaczka opisywano réwniez po przedawkowaniu postaci
dozylnej leku.

Postgpowanie: nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie wystgpuja objawy toksycznosci.
Hemodializa przyspiesza usuwanie acyklowiru z krwi i moze by¢é rozwazana jako sposob leczenia w
przypadku wystapienia objaw6w przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwirusowe do stosowania ogo6lnego, nukleozydy i
nukleotydy, z wyjatkiem inhibitoréw odwrotnej transkryptazy.
Kod ATC: JO5A BO1

Acyklowir jest syntetycznym analogiem nukleozydu purynowego, ktory in vitro i in vivo hamuje
namnazanie patogennych dla cztowieka wiruséw grupy herpes, takich jak: wirus Herpes simplex (HSV)
typu 1 i 2 oraz wirus Varicella-Zoster (VZV).

Hamujace dziatanie acyklowiru na namnazanie wymienionych wiruséw jest wysoce wybidreze.



W komérkach nie zakazonych endogenna kinaza tymidynowa (TK) nie wykorzystuje skutecznie
acyklowiru jako substratu, skutkiem czego toksyczne dziatanie leku na komérki ssakow jest
niewielkie. Natomiast TK pochodzenia wirusowego, kodowana przez HSV i VZV, fosforyluje
acyklowir do pochodnej monofosforanowej (analogu nukleozydu), ktéra nastepnie ulega fosforylacji
przez enzymy komorkowe, kolejno do dwufosforanu i trojfosforanu acyklowiru. Tréjfosforan
acyklowiru stanowi substrat dla wirusowej polimerazy DNA i jest przez nig wbudowywany

w wirusowy DNA, co w rezultacie powoduje zakonczenie syntezy tancucha DNA wirusa i hamuje
jego replikacje.

Dlugotrwate podawanie acyklowiru lub powtarzane cykle leczenia w przypadku pacjentow ze znacznie
uposledzona odpornoscia moga spowodowaé selekcjg szezepdéw wirusa o zmnigjszonej wrazliwosci na
lek. Wigkszo$¢ wyizolowanych szczepdéw o zmniejszonej wrazliwosci wykazuje wzgledny niedobér
TK, jednak opisano takze szczepy ze zmieniong wirusowa TK lub polimeraza DNA. W badaniach in
vitro rowniez wykazano mozliwo$¢ powstania szczepéw HSV o zmniejszonej wrazliwosci. Nie jest
znana zalezno§¢ pomigdzy okreslong in vifro wrazliwoscia wirusa HSV na acyklowir a kliniczna
reakcjq na leczenie.

5.2 WiasSciwosci farmakokinetyczne

Acyklowir tylko cze$ciowo wchtania sig z przewodu pokarmowego. W stanie stacjonarnym $rednie
stgzenie maksymalne w 0soczu (Csspaks) po podawaniu leku w dawce 200 mg co 4 godziny wynosi
3,1 uM/1 (0,7 pg/ml), a odpowiednie stgzenie minimalne (Cggpin) wynosi 1,8 uM/1 (0,4 pg/ml). Po
podawaniu leku w dawkach 400 mg i 800 mg co 4 godziny Cggaks Wynosi odpowiednio 5,3 pM/1

(1,2 pg/ml) i 8 pM/1 (1,8 pg/ml) a Cyguin 2,7 pM/1 (0,6 pg/ml) i 4 M/1 (0,9 pg/ml).

U dorostych po dozylnym podaniu acyklowiru okres péltrwania w osoczu wynosi ok. 2,9 godziny.
Wigkszos¢ leku jest wydalana przez nerki w postaci niezmienionej. Klirens nerkowy acyklowiru jest
znacznie wigkszy od klirensu kreatyniny, co wskazuje na udzial wydzielania kanalikowego obok
przesaczania kigbuszkowego w wydalaniu leku przez nerki. Najistotniejszym metabolitem acyklowiru
Jest 9-karboksymetoksymetyloguanina, wydalana z moczem w ilosci odpowiadajacej ok. 10-15%
podanej dawki.

Podanie 1 g probenecydu na 60 minut przed zastosowaniem acyklowiru wydtuza okres poltrwania
acyklowiru o 18%, a powierzchnig pola pod krzywa zaleznoéci stezenia leku w osoczu od czasu
zwigksza o 40%.

U dorostych $rednie stgzenia maksymalne (Csspas) po jednogodzinnym wlewie dozylnym acyklowiru
w dawkach 2,5 mg/kg mc., 5 mg/kg me. i 10 mg/kg me. wynosity odpowiednio 22,7 uM (5,1 pg/ml),
43,6 uM (9,8 pg/ml) i 92 uM (20,7 pg/ml). Stezenia Cyspmin po 7 godzinach wynosity odpowiednio
2,2 uM (0,5 pg/ml), 3,1 uM (0,7 pg/ml) i 10,2 uM (2,3 pg/ml). Gdy dzieciom powyzej jednego roku
zycia zamiast dawki 5 mg/kg me. podano 250 mg/m’ powierzchni ciala, a zamiast dawki 10 mg/kg
mc., dawke 500 mg/m’ powierzchni ciala, obserwowano podobne jak u dorostych stezenia Csgypais

1 Cssmin U noworodkéw i niemowlat do 3. miesiaca zycia, leczonych acyklowirem w dawkach

10 mg/kg me., podawanych co 8 godzin w jednogodzinnym wlewie dozylnym, Cssuax wynosito

61,2 uM (13,8 pg/ml), a Csgpin — 10,1 uM (2,3 ug/ml).

Okres poltrwania leku w osoczu wyniost wéwcezas 3,8 godziny.

U pacjentéw w podesztym wieku catkowity klirens ustrojowy acyklowiru zmniejsza sie wraz z
klirensem kreatyniny, cho¢ zmiany okresu péitrwania leku w osoczu sa niewielkie.

U pacjent6éw z przewlekta niewydolnoécia nerek $redni okres péttrwania acyklowiru wynosi 19,5
godziny. Sredni okres péltrwania acyklowiru podczas hemodializy wynosi 5,7 godzin. Stezenie leku w
osoczu podczas dializy zmniejsza sie o okolo 60%.



Stezenie acyklowiru w plynie mozgowo-rdzeniowym stanowi okolo 50% stezenia w osoczu. Wiazanie
acyklowiru z biatkami osocza jest stosunkowo niewielkie (9-33%) i dlatego nie wystapia interakcje
zwiazane z konkurencyjnym wypieraniem przez inne leki acyklowiru z migjsca wigzania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki licznych badan in vitro oraz in vive whasciwosci mutagennych acyklowiru wskazuja,
Ze nie stanowi on zagrozenia genetycznego dla czlowieka.

Dlugotrwale badania przeprowadzone na szczurach i myszach nie wykazaly wtasciwosci
rakotworezych acyklowiru.

W badaniach standardowych ogdlnoustrojowe podanie acyklowiru krélikom, myszom i szczurom
nie bylo embriotoksyczne ani teratogenne.

W niestandardowych badaniach samic szczura obserwowano wady plodow jedynie po podskérnym
podaniu tak duzych dawek, ze u matek wystgpowaly objawy toksycznoSci. Nie jest znane kliniczne
znaczenie tych obserwacji.

Acyklowir podany szczurom i psom w dawkach znacznie przekraczajacych dawki stosowane
terapeutycznie wykazywat szkodliwy wplyw na spermatogenezg, mijajacy w wigkszosei przypadkow
po odstawieniu leku.

W badaniach dwéch pokolen myszy, acyklowir podawany doustnie nie wykazywal zadnego wplywu
na plodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon

Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek

Trietylu cytrynian

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.



Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Blistry z folii PVC/AL. Tekturowe pudetka zawieraja 30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek) oraz ulotke.
6.6 Szczegélne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplifiska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

200 mg: Pozwolenie Nr 8400

400 mg: Pozwolenie Nr 8401
800 mg: Pozwolenie Nr 8402

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

13.11.2000 r. / 22.09.2005 r. / 03.10.2006 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2011 -08- 16
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA il

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

Aciclovirum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.
Nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzié innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.,

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Heviran i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Heviran
Jak stosowac lek Heviran

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Heviran

Inne informacje

O Pt R

1. COTOJEST LEK HEVIRAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Heviran jest lekiem przeciwwirusowym.

Stosuje sig go w:
*  leczeniu zakazen skéry i blon §luzowych wywolanych przez wirus opryszczki pospolitej, w
tym pierwotnego i nawracajacego opryszczkowego zakazenia narzadéw plciowych;
* zapobieganiu nawrotom opryszczki pospolitej u pacjentoéw z prawidlowa odpornoscia;
* leczeniu zakazen wywolanych przez wirus ospy wietrznej i polpasca.

2 INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU HEVIRAN

Kiedy nie stosowaé leku Heviran
* Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$é) na acyklowir, walacyklowir lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Heviran.

Kiedy zachowaé szczegélng ostroznosé stosujac lek Heviran
¢ Jesli u pacjenta stwierdzono niewydolno$é nerek.
¢ Jesli pacjent jest odwodniony.
e U pacjentéw w podeszlym wieku.

Podczas leczenia pacjent powinien spozywaé duzo plynéw, aby uniknaé ryzyka uszkodzenia nerek oraz
zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty, a w szczegdlnoéci o stosowaniu lekéw:



e probenecyd - lek stosowany w dnie moczanowej
e cymetydyna - lek stosowany glownie w chorobie wrzodowej Zzotadka i dwunastnicy

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

Cigza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ sie lekarza.

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

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek moze powodowac dziatania niepozadane, ktére zaburzaja zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwaé¢ maszyn, chyba Ze pacjent jest pewien, ze czuje sie dobrze.

3.  JAK STOSOWAC LEK HEVIRAN

Lek Heviran nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac sig lekarzem lub farmaceuta.

Dawki leku moga byé rézne dla rdznych pacjentow.
Leczenie nalezy rozpoczynaé bezzwlocznie po rozpoznaniu zakazenia.

Podczas leczenia zaleca sig spozywaé duzo pltynéw, aby uniknaé ryzyka uszkodzenia nerek oraz
zmniejszy¢ prawdopodobienstwo pojawienia sig dzialan niepozadanych.

Tabletki nalezy potykaé popijajac woda.

Dawkowanie u doroskvch

Leczenie zakazen wywolanych przez wirus opryszezki pospolitej

Lek nalezy przyjmowac¢ w dawce 200 mg pigé razy na dobg (mniej wiecej co 4 godziny) z przerwa
nocna. Lek stosuje sig zwykle przez 5 dni, ale w przypadku cigzkich zakazen pierwotnych lekarz moze
przedluzy¢ kuracje.

Pacjentom ze znacznie zmniejszong odpornoscia (np. po przeszezepieniu szpiku) lub z zaburzeniami
wchlaniania z przewodu pokarmowego, lekarz moze podwoié dawke do 400 mg lub rozwazyé dozylne
podawanie leku.

Zapobieganie nawrotom opryszczki pospolitej

Lek nalezy przyjmowaé w dawce 200 mg cztery razy na dobg (mniej wiecej co 6 godzin).

Jednak u niektérych pacjentéw lekarz moze zastosowaé inny sposéb dawkowania leku: 400 mg dwa
razy na dobg (mniej wigcej co 12 godzin) lub nawet 800 mg raz na dobe.

Dawka stopniowo zmniejszana przez lekarza do 200 mg trzy razy na dobg (co okoto 8 godzin) lub
nawet dwa razy na dobg (mniej wigcej co 12 godzin) réwniez moze wykazywac dziatanie lecznicze.

Lekarz prowadzgcy zleci przerwanie leczenia co 6 do 12 miesigcy w celu obserwacji
ewentualnych zmian w przebiegu choroby.



Leczenie zakazen wywolanych przez wirus ospy wietrznej i pélpasca

Lek nalezy przyjmowaé¢ w dawce 800 mg pig¢ razy na dobg (mniej wigcej co 4 godziny), z przerwa
nocna. Lek stosuje si¢ zwykle przez 7 dni. U pacjentéw ze znacznie zmniejszong odpornoscia

(np. po przeszczepieniu szpiku) lub z zaburzeniami wchlaniania z przewodu pokarmowego), lekarz
moze rozwazy¢ dozylne podawanie leku.

Dawkowanie w zaburzeniach czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniach czynno$ci nerek lekarz moze rozpocza¢ leczenie mniejszymi dawkami
leku, dostosowanymi indywidualnie w zaleznoéci od stopnia niewydolnoéci nerek.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlvm wieku
U pacjentéw w podesztym wieku lekarz moze rozpocza¢ leczenie mniejszymi dawkami leku.

Dawkowanie u dzieci
Leczenie zakazen wywolanych przez wirus opryszcezki pospolitej
* Dzieci w wieku 2 lat i powyzej - dawka jak dla dorostych, czyli 200 mg cztery razy na dobe
(mniej wigeej co 6 godzin).
* Dzieci w wieku ponizej 2 lat - lekarz zaleci polowe 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 dobe.
Lekarz mozna tez okreslié dawke dokladniej, obliczajac 20 mg/kg masy ciata (do maksymalnej dawki
800 mg) cztery razy na dobe. Leczenie nalezy kontynuowacé przez 5 dni.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Heviran
W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ do lekarza, ktéry podejmie odpowiednie
leczenie.

Pominigcie 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 stosowaé dawki podwéjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Heviran
Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku nawet Jesli pacjent czuje sie zdrowy, chyba ze zostanie to
zalecone przez lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Heviran moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku pojawienia si¢ ponizszych rzadkich (wystepujacych u 1 do 10 na 1000 leczonych
pacjentéw) objawow nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem:
*  duszno$¢, obrzek naczynioruchowy (np. opuchnigcie twarzy, jezyka i tchawicy, powodujacego
zaburzenia oddychania)
* reakcja alergiczna [objawiajaca sig czesto wysypkami skérnymi, pecherzami na skérze i
owrzodzeniami ust i (lub) oczu, niekiedy z wysoka temperaturg].



Podczas leczenia mogg takze wystapic¢ nastepujace objawy nicpozgdane.

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow):
e bdle glowy, zawroty glowy
e nudnosci, wymioty, biegunka, béle brzucha
e swedzenie, wysypki (w tym z nadwrazliwos$ci na §wiatlo)
e zmgczenie, goraczka

Niezbyt czgsto (wystepujace u 1 do 10 na 1000 leczonych pacjentéw):
e pokrzywka
¢ nasilone wypadanie wlosow

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow):
e pobudzenie, drzenie

zaburzenia koordynacji ruchdéw (ataksja)

zaburzenia mowy

dezorientacja, omamy

objawy psychotyczne

uszkodzenie moézgu (encefalopatia)

drgawki, senno$¢, $piaczka

zapalenie watroby i z6ltaczka

ostra niewydolno$¢ nerek, bol nerek.

e o & @ o © o o

Heviran moze spowodowa¢ zmiany w obrazie krwi i dlatego lekarz moze zalecié¢ przeprowadzenie
badan kontrolnych krwi. W czasie leczenia moga wystapi¢:
Rzadko
* zwigkszenie st¢zenia kreatyniny i mocznika we krwi (substancje, ktére wskazuja jaka jest
czynno$¢ nerek).
* zwigkszenie aktywno$ci enzyméw watrobowych i bilirubiny w surowicy (substancje, ktére
wskazuja jaka jest czynno$¢ watroby).
Bardzo rzadko
* zmnigjszenie liczby plytek krwi, ktére moze wptywacé na krzepnigcie. Jesli wystapia siniaki,
czerwone lub purpurowe plamy na skorze z niewyjasnionej przyczyny, nalezy poinformowaé
lekarza.
* zmnigjszenie liczby krwinek biatych lub niedokrwisto$é¢ (anemia).

Jesli nasili si¢ ktérykolwick z objawéw niepozgdanych lub wystgpia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. JAKPRZECHOWYWAC LEK HEVIRAN

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznoéci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Zapis na blistrze po skrocie ,,EXP” oznacza termin wazno$ci, a po skrécie ,,LOT” oznacza numer serii.



Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Heviran
Substancja czynna leku jest acyklowir. Jedna tabletka zawiera odpowiednio 200 mg, 400 mg lub
800 mg acyklowiru.

Inne sktadniki leku to:

rdzen tablerki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa, ma gnezu
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 sg barwy biatej, okragte, obustronnie wypukle.
Tabletki powlekane 800 mg sa barwy bialej, podtuzne, obustronnie wypukle, z liniq podziatu.

Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardzie; szczegdlowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6
00-728 Warszawa
tel. 022 364 61 01

Data zatwierdzenia ulotki:

2011 -08- 16



