Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HASCOVIR
200 mg/5 ml, zawiesina doustna
Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

ISR E NS .

1.

Co to jest lek Hascovir i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hascovir
Jak stosowac lek Hascovir

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Hascovir

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Hascovir i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Hascovir jest acyklowir, ktory hamuje namnazanie chorobotworczych
dla cztowieka wirusow z grupy Herpes.

Wskazania do stosowania

Lek Hascovir w postaci zawiesiny doustnej 0 mocy 200 mg/5 ml wskazany jest:

2.

do leczenia zakazen skory i bton sluzowych wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej,
W tym pierwotnego i nawracajgcego opryszczkowego zakazenia narzadow ptciowych

(z wyjatkiem zakazen wirusem opryszczki pospolitej u noworodkow oraz ciezkich zakazen
wirusem opryszczki pospolitej u dzieci ze znacznie zmniejszong odpornoscia);

do zapobiegania nawrotom opryszczki pospolitej u pacjentdw z prawidtowa odpornoscia;
do zapobiegania zakazeniom wywotanym przez wirus opryszczki pospolitej u pacjentow

ze zmniejszong odpornoscia;

do leczenia zakazen wywotanych przez wirus ospy wietrznej i potpasca.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hascovir

Kiedy nie stosowa¢ leku Hascovir

jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir albo na walacyklowir lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Hascovir nalezy oméwic¢ to z lekarzem, zwlaszcza w sytuacji gdy
pacjent:

ma chore nerki,

stosuje inne leki moggce uszkadzaé nerki,
ma znacznie zmniejszong odpornos¢,

ma 65 lat lub wigcej.
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Stan nawodnienia

Pacjent przyjmujacy duze dawki acyklowiru (np. w przypadku leczenia potpasca i podawania dawki
4 g acyklowiru na dobg) powinien pi¢ duzo ptynow, aby utrzymac¢ wiasciwy stan nawodnienia
organizmu.

Lek Hascovir a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowaé lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z lekow
wymienionych ponize;j:

- probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej),

- cymetydyna (stosowana w chorobie wrzodowej zotadka),

- takrolimus, cyklosporyna lub mykofenolan mofetylu (stosowane u pacjentéw po przeszczepach),
- teofilina (stosowana w leczeniu astmy i innych schorzen uktadu oddechowego).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nalezy unika¢ stosowania leku w okresie ciazy, chyba ze lekarz uzna, ze korzysci stosowania leku

u matki przewyzszaja mozliwo$¢ wystgpienia zagrozen u ptodu.

Karmienie piersig
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku u kobiet karmigcych piersiag ze wzgledu na
przenikanie leku do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie zbadano wptywu acyklowiru na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy
jednak bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych acyklowiru, takich jak zawroty
glowy, dezorientacja, drgawki.

Lek Hascovir zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu
parahydroksybenzoesan

Ze wzgledu na zawartos¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu lek ten
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poéznego).

Lek Hascovir zawiera sorbitol (E 420)

Lek zawiera 450 mg sorbitolu w 1 ml. Sorbitol jest Zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej
u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wezesniej u pacjenta
dziedziczna nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta

nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub
podaniem go dziecku.

Lek Hascovir zawiera glikol propylenowy (E 1520) — skladnik aromatu bananowego

Lek zawiera 2,7 mg glikolu propylenowego w 5 ml. Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej
4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne
leki zawierajgce glikol propylenowy lub alkohol.

Lek Hascovir zawiera etanol — skltadnik aromatu bananowego

Lek zawiera 1,4 mg alkoholu (etanolu) w 5 ml. Ilo$¢ alkoholu w 5 ml tego leku jest rownowazna
mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata
zauwazalnych skutkow.

Lek Hascovir zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowac¢ lek Hascovir

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposdb podawania

Lek stosuje si¢ doustnie.

Przed uzyciem butelke nalezy energicznie wstrzasngc.

Zalecong przez lekarza dawke leku odmierza si¢ za pomoca strzykawki doustnej dotaczone;j

do opakowania. Strzykawka ma pojemnos¢ 5 mililitrow, podziatka strzykawki umozliwia odmierzenie
objetosci dawki z doktadnoscia do Y4 (¢wierc) mililitra lub Y% (pot) mililitra (tj. 10 mg lub 20 mg
acyklowiru).

Zawiesina doustna Hascovir zawiera 200 mg acyklowiru w 5 ml, a wiec 1 ml zawiesiny odpowiada
40 mg acyklowiru.

Zalecana dawka dla oséb dorostych

Leczenie zakazen wywolanych przez wirus opryszczki pospolitej

Zalecana dawka to 200 mg acyklowiru (co odpowiada 5 ml zawiesiny o mocy 200 mg/5 ml) pie¢ razy
na dobe, mniej wiecej co 4 godziny, z przerwa nocna.

Leczenie trwa 5 kolejnych dni, ale w ci¢zkich zakazeniach pierwotnych lekarz moze zaleci¢
przedtuzenie stosowania leku.

U pacjentéw ze znacznie zmniejszong odpornoscia (np. po przeszczepieniu szpiku) lub z zaburzeniami
wchtaniania z przewodu pokarmowego lekarz moze zadecydowac o dwukrotnym zwigkszeniu dawki
acyklowiru do 400 mg (tj. do 10 ml zawiesiny o mocy 200 mg/5 ml) lub o dozylnym podawaniu
acyklowiru.

Podawanie leku nalezy rozpocza¢ jak najwczesniej po rozpoznaniu zakazenia. W zakazeniach
nawracajgcych szczegdlnie wazne jest rozpoczecie leczenia w okresie poprzedzajacym wystapienie
objawow lub tuz po pojawieniu si¢ pierwszych zmian.

Zapobieganie nawrotom opryszczki pospolitej u pacjentow z prawidlowq odpornoscig

U pacjentéw z prawidtowg odpornoscia zalecana dawka to 200 mg acyklowiru (co odpowiada 5 ml
zawiesiny o0 mocy 200 mg/5 ml) cztery razy na dobe, mniej wigcej co 6 godzin.

U wielu pacjentow skuteczne oraz wygodniejsze moze by¢ podawanie dwukrotnie wigkszej dawki
acyklowiru - 400 mg (tj. 10 ml zawiesiny o mocy 200 mg/5 ml) dwa razy na dobg, co 12 godzin.
Zapobiegawczo moze rowniez dziata¢ dawka acyklowiru zmniejszana stopniowo do 200 mg

(tj. do 5 ml zawiesiny o mocy 200 mg/5 ml) podawana trzy razy na dobe¢, mniej wigcej co 8 godzin,
lub nawet dwa razy na dob¢ mniej wiecej co 12 godzin.

U niektorych pacjentéw reakcja na zapobiegawcze podawanie leku wystepuje po zastosowaniu
catkowitej dawki dobowej 800 mg acyklowiru (tj. 20 ml zawiesiny 0 mocy 200 mg/5 ml).

Lekarz zdecyduje o przerywaniu stosowania leku co 6 do 12 miesigcy w celu obserwacji
ewentualnych zmian w przebiegu choroby.

Zapobieganie zakazeniom wywolanym przez wirus opryszczki pospolitej u pacjentow ze zmniejszong
odpornoscig

W celu zapobiegania zakazeniu wirusem opryszczki pospolitej u pacjentdow ze zmniejszong
odpornoscia zaleca si¢ podawanie 200 mg acyklowiru (co odpowiada 5 ml zawiesiny o mocy

200 mg/5 ml) cztery razy na dobe, mniej wigcej co 6 godzin.

U pacjentow ze znacznie zmniejszong odpornoscig (np. po przeszczepieniu szpiku) lub z zaburzeniami
wchtaniania z przewodu pokarmowego lekarz moze zadecydowac o dwukrotnym zwigkszeniu dawki
do 400 mg acyklowiru (tj. do 10 ml zawiesiny o mocy 200 mg/5 ml) lub o dozylnym podawaniu
acyklowiru.

Okres zapobiegawczego stosowania leku okresli lekarz uwzgledniajac czas trwania zagrozenia
zakazeniem.
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Leczenie zakazen wywolanych przez wirus ospy wietrznej i polpasca

Zalecana dawka to 800 mg acyklowiru (tj. 20 ml zawiesiny o0 mocy 200 mg/5 ml) pi¢¢ razy na dobe,
mniej wigcej co 4 godziny, z przerwa nocna.

Lek stosuje sie 7 dni.

Lekarz moze zadecydowac o dozylnym podawaniu leku u pacjentdéw ze znacznie zmniejszong
odpornoscia (np. po przeszczepieniu szpiku) lub z zaburzeniami wchianiania z przewodu
pokarmowego.

Leczenie trzeba rozpoczg¢ bezzwlocznie po rozpoznaniu zakazenia. Najlepsze wyniki leczenia
zardwno ospy wietrznej, jak i potpasca uzyskuje si¢ podajac lek w ciagu 24 godzin po wystgpieniu
pierwszych zmian skornych — wysypki.

Zalecana dawka dla dzieci

Leczenie zakaZen wywolanych przez wirus opryszczki pospolitej oraz zapobieganie zakazeniom
WyWolanym przez wirus opryszczki pospolitej u pacjentow ze zmniejszong odpornoscig

Dzieci w wieku 2 lat i powyzej: dawkowanie jest takie samo jak zalecane dla dorostych.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat: nalezy podawac potowe dawki zalecanej dla dorostych.

Leczenie zakaZen wirusem ospy wietrznej

Dzieci w wieku od 6 lat: zaleca si¢ podawanie 800 mg acyklowiru (co odpowiada 20 ml zawiesiny
0 mocy 200 mg/5 ml) cztery razy na dobg.

Dzieci w wieku 2 do 5 lat: zaleca si¢ podawanie 400 mg acyklowiru (co odpowiada 10 ml zawiesiny
0 mocy 200 mg/5 ml) cztery razy na dobe.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat: zaleca si¢ podawanie 200 mg acyklowiru (co odpowiada 5 ml zawiesiny
0 mocy 200 mg/5 ml) cztery razy na dobe.

Lek stosuje sie 5 dni.

Lekarz moze tez okre$li¢ dawke doktadniej i zaleci¢ podawanie 20 mg acyklowiru/kg masy ciata

(do maksymalnej dawki 800 mg acyklowiru —tj. do 20 ml zawiesiny o mocy 200 mg/5 ml) cztery razy
na dobg.

Brak szczegotowych danych na temat zalecanego dawkowania acyklowiru do zapobiegania nawrotom
zakazen wirusem opryszczki pospolitej oraz leczenia potpasca u dzieci z prawidlowa odpornoscia.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku lekarz wezmie pod uwage mozliwo$¢ zaburzenia czynnosci nerek
i odpowiednio dostosuje dawke leku (patrz: Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
nerek).

W trakcie leczenia nalezy pi¢ duzo ptynow.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac acyklowir u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.

W czasie leczenia nalezy pi¢ duzo ptynow.

Podczas leczenia zakazen wirusem opryszczki pospolitej lub zapobiegania im u pacjentow z ciezka
niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min) lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki do 200 mg acyklowiru (tj. do 5 ml zawiesiny o mocy 200 mg/5 ml) podawanej dwa razy na
dobe, mniej wigcej co 12 godzin.

Podczas leczenia zakazen wirusem ospy wietrznej i potpasca u pacjentdéw z umiarkowang
niewydolnos$cig nerek (klirens kreatyniny 10—25 ml/min) lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki
do 800 mg acyklowiru (odpowiednio 20 ml zawiesiny o0 mocy 200 mg/5 ml) trzy razy na dobg, mniej
wiecej co 8 godzin, a u pacjentow z cigzkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz
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10 ml/min) — zmniejszenie dawki do 800 mg acyklowiru (tj. do 20 ml zawiesiny 0 mocy 200 mg/5 ml)
dwa razy na dobe, mniej wigcej co 12 godzin.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hascovir

Jest mato prawdopodobne, aby przypadkowe przyjecie zbyt duzej dawki acyklowiru spowodowato
powazne problemy.

Jednorazowe przyjecie przez pacjenta nawet dawki do 20 g acyklowiru zwykle nie wywotuje objawow
zatrucia. Nieumyslne, powtarzajace si¢ doustne przedawkowanie acyklowiru przez okres kilku dni
polaczone bylo z objawami ze strony przewodu pokarmowego (nudno$ci, wymioty) i objawami
neurologicznymi (bol glowy, splatanie).

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.

Pominigcie zastosowania leku Hascovir

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy zastosowac ja jak najszybciej i kontynuowac¢ leczenie
zgodnie z wezeséniejszymi zaleceniami. Jesli jednak zbliza si¢ pora zastosowania nastepnej dawki,
nalezy poming¢ opuszczong dawke.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic 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 wiekszosci przypadkow nie byto dostepnych danych, umozliwiajacych doktadne oszacowanie
czestosci wystepowania dziatan niepozadanych, ktdéra moze réwniez zmienia¢ si¢ w zaleznosci od
wskazan do leczenia. Znane dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania acyklowiru to:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czegsciej niz U 1 na 10 pacjentow):
- bole glowy, zawroty glowy,
- nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha,
- zmeczenie, goraczka,
- $wiad, wysypki (w tym nadwrazliwo$¢ na swiatlo).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz U 1 na 100 pacjentdw):

- pokrzywka, przypadki przyspieszonego, rozsianego wypadania wlosow.

Poniewaz przyspieszone, rozsiane wypadanie wltoséw moze by¢ zwigzane z wieloma chorobami oraz
ze stosowaniem wielu lekow, jego zwigzek z dzialaniem acyklowiru nie jest pewny.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- obrzgk naczynioruchowy (najczesciej wystepuje w obrebie twarzy, gtdéwnie w okolicy warg
i powiek, moze rowniez dotyczy¢ jezyka, glosni lub krtani, przez co moze stanowi¢ bezposrednie
zagrozenie zycia),

- duszno$¢,

- przemijajace zwickszenie stezenia bilirubiny oraz aktywnos$ci enzymow watrobowych we krwi,

- reakcja anafilaktyczna (natychmiastowa reakcja uczuleniowa, moze zagraza¢ zyciu),

- zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- zmniejszenie ilo$ci we krwi réznych rodzajow krwinek (niedokrwisto$¢, matoptytkowosc,
zmniejszenie liczby krwinek biatych),

- pobudzenie, dezorientacja, drzenia, niezborno$¢ ruchowa, zaburzenia mowy, omamy, objawy
psychotyczne, drgawki, sennos¢, uszkodzenie mozgu (tzw. encefalopatia), Spiaczka.
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Powyzsze zdarzenia sg zwykle przemijajace i na ogot stwierdzane u pacjentéw z zaburzong
czynnoscig nerek lub innymi czynnikami predysponujacymi (patrz punkt 2.), a ponadto moga
wystapic:

- zobltaczka, zapalenie watroby,

- ostra niewydolno$¢ nerek, bol nerek.
Bol nerkowy moze by¢ zwigzany z niewydolnos$cig nerki (nerek).
Nalezy podawac pacjentowi odpowiednie ilo$ci ptynow. Zaburzenie czynnosci nerek zwykle szybko
ustepuje po uzupetnieniu ptynow u pacjenta i (lub) po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku.
W wyjatkowych przypadkach moze jednak doj$¢ do ostrej niewydolnosci nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Hascovir
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego — 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hascovir

- Substancja czynng leku jest acyklowir. Lek zawiera 200 mg acyklowiru w 5 ml, a wiec 1 ml
zawiera 40 mg acyklowiru.

- Substancje pomocnicze to: sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (E 420), glicerol (E 422), celuloza
mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan, aromat bananowy AR0476 [zawiera m.in. eugenol, glikol propylenowy
(E 1520) i etanol], woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Hascovir i co zawiera opakowanie

Lek Hascovir ma posta¢ biatej zawiesiny o smaku i zapachu bananowym.

Butelka ze szkta brunatnego typu III, zawierajaca 150 ml zawiesiny doustnej, zamknieta zakretka z PE
z korkiem i z pierScieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Do opakowania dotaczona jest strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E
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Informacja o leku
tel.: 22 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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