SASKANOTS ZVA 30-04-2020

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Heviran 200 mg apvalkotas tabletes
Heviran 400 mg apvalkotas tabletes
Heviran 800 mg apvalkotas tabletes

Aciclovirum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlast.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu citiem pat tad,
ja Siem cilvekiem ir [idzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Heviran un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Heviran lietoSanas
Ka lietot Heviran

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Heviran

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Heviran un kadam nolikam to lieto

Heviran pieder zalu grupai, ko sauc par pretvirusu lidzekliem. So zalu iedarbiba aptur virusu

izplatiSanos organisma.

Heviran lieto:

. herpes simplex virusu izraisitu infekciju arstésanai, pieméram, aukstumpumpu un
dzimumorganu herpes infekciju arstéSanai (iznemot HSV infekcijas jaundzimuSajiem un smagas
HSV infekcijas beérniem ar imiinsistémas darbibas traucéjumiem);

o herpes simplex virusu izraisitu infekciju recidivu profilaksei pacientiem ar normalu imiinas
sistémas darbibu;

. herpes simplex virusu izraisitu infekciju profilaksei pacientiem, kuru imiinas sistémas darbiba
nav pietiekama;

o v€jbaku un jostas rozes arste€Sanai.

2. Kas jums jazina pirms Heviran lietoSanas

Nelietojiet Heviran §ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret acikloviru, valacikloviru vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu
sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Heviran lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi;

- ja lietojat citas zales, kas var izraisit nieru bojajumus;

- ja Jums ir atiidenots organisms;

- ja esat vecaks par 65 gadiem.

Aciklovira lieto$anas laika ir biitiski dzert daudz Skidruma. Ipasi tas ir nepiecieSams tad, ja lietojat
lielas zalu devas. Iev@rojiet sava arsta noradijumus.
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Citas zales un Heviran

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai
varétu lietot (arT bezrecepSu zaleém), ipasi, ja lietojat:

. cimetidinu (lieto kunga ¢tlas arstésanai);

probenecidu (lieto pret podagru);

mikofenolata mofetilu (p&c transplantacijas lieto organu atgriSanas profilaksei);

teofilinu (lieto astmas arsteésanai).

Griitnieciba un baroSana ar kruti
Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar krtti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba
Nelietojiet Heviran un pastastiet arstam, ka Jums iestajusies gritnieciba. So zalu lietoSana jaapsver
tikai tada gadijuma, ja pec arsta domam iesp&jamais ieguvums atsver nezinamo risku iesp&ju.

BaroSana ar kruti

Pec iekskigas lietoSanas aciklovirs ir atrasts mates piena. Lémums par to, vai partraukt baroSanu ar
kraiti vai atcelt arstéSanu ar Heviran, nemot vera kriits baroSanas nozimibu bérnam un terapeitiskos
ieguvumus sievietei, japienem, konsult€joties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Dati par kontrindikacijam, kas attiecas uz transportlidzeklu vadiSanu un mehanismu apkalpoSanu, So
zalu lietoSanas laika nav pieejami.

Heviran satur natriju

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir natriju nesaturosas.

3. Ka lietot Heviran

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

LietoSanas veids: iekskigi.

Ieteicama deva ir:

LietoSana pieauguSajiem

Herpes simplex infekcijas (pieméram, aukstumpumpu vai dzimumorganu herpes infekcijas)

Herpes simplex izraisitu infekciju terapija:
jalieto 5 dienas pa 200 mg 5 reizes diena ar 4 stundu starplaiku.

Herpes simplex izraisitu infekciju recidivu profilakse pacientiem ar normalu imtnas sistémas darbibu:
jalieto 6 - 12 ménesus pa 200 mg 4 reizes diena ar 6 stundu starplaiku.

Herpes simplex izraisttu infekciju recidivu profilakse pacientiem ar nepietiekamu imiinas sistémas
darbibu (pacientiem ar imiinas sistémas darbibas traucgjumiem):
riska perioda laika jalieto pa 200 mg 4 reizes diena ar 6 stundu starplaiku.

Terapija pacientiem ar nieru slimibu
Jalieto pa 200 mg 2 reizes diena ar 12 stundu starplaiku.

Varicellu (véjbaku) un herpes zoster (jostas rozes) infekciju terapija
Vgjbaku un jostas rozes terapija:
jalieto 7 dienas pa 800 mg 5 reizes diena ar 4 stundu starplaiku.
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Vgjbaku un jostas rozes infekciju terapija pacientiem ar vid€ji smagam nieru slimibam:
jalieto pa 800 mg 3 reizes diena ar 6 - 8 stundu starplaiku.

Vgjbaku un jostas rozes infekciju terapija pacientiem ar smagam nieru slimibam:
jalieto pa 800 mg 2 reizes diena ar 12 stundu starplaiku.

Ja Jums ir smaga infekcija vai Jiisu imiinas sist€mas darbiba nav pietiekama, devas lielums var
maintties.

LietoSana bérniem

Herpes simplex izraisttu infekciju terapija un profilakse bérniem ar nepietickamu imiinas sist€émas
darbibu: 2 gadus veciem un vecakiem b&rniem nozime picaugusajiem paredz&tas devas.

Bérniem l1dz 2 gadu vecumam nozimé pusi no pieaugusSajiem paredz€tas devas.

Vgjbaku terapija:

6 gadus veciem un vecakiem bérniem uz 5 dienam nozime pa 800 mg 4 reizes diena.
2 - 5 gadus veciem bérniem uz 5 dienam nozimé pa 400 mg 4 reizes diena.

Bérniem I1dz 2 gadu vecumam uz 5 dienam nozimé pa 200 mg 4 reizes diena.

Devas nieru darbibas traucéjumu gadijuma

Arstgjot herpes simplex infekciju pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem, ieteicamas iek3kigas
devas neradis aciklovira uzkrasanos organisma, lai gan pacientiem ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem ieteicama devas pielagosana:

Devas nieru darbibas traucgjumu gadijuma
Kreatinina Herpes simplex infekcija Herpes zoster infekcija
klirenss (ml/min) | Devas (mg) Devu biezums Devas Devu biezums
<10 Divas reizes diena ar Divas reizes diena ar 12
Smagi nieru 200 12 stundu intervalu 800 stundu intervalu
darbibas
traucgjumi
10-25 Piecas reizes diena ar 4 Tris reizes diena ar 8

Vidgji smagi 200 stundu intervalu 800 stundu intervalu.
nieru darbibas

traucgjumi

LietoSana gados vecakiem pacientiem (péc 65 gadu vecuma)
Gados vecakiem pacientiem devu var samazinat, Tpasi pacientiem ar nepietickamu nieru darbibu.
Ieverojot arsta ieteikumu, aciklovira lietoSanas laika ir biitiski dzert daudz skidruma.

Ja esat lietojis Heviran vairak neka noteikts

Ja nejausi esat lietojis devu, kas parsniedz Jums noteikto devu, nekavgjoties sazinieties ar Jums
tuvakas slimnicas pirmas palidzibas nodalu vai pastastiet par to savam arstam. Panemiet l1dzi atlikusas
tabletes un to iepakojumu.

Ja esat aizmirsis lietot Heviran
Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz par to atceraties. Savu nakamo devu lietojiet parastaja
laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jus partraucat lietot Heviran
Jus nedrikstat partraukt Heviran lietoSanu bez arsta ieteikuma. Turklat bez arsta ieteikuma nedrikst mainit zalu
lietosanas veidu. Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Ja rodas turpmak minétas paradibas, Heviran lietoSanu partrauciet un nekavéjoties pastastiet
par tam savam arstam vai sazinieties ar Jums tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu:

. angioneirotiska tiiska: sejas, liipu, méles vai rikles tiiska, ka arT apgritinata elpoSana vai riSana;
o spécigi izsitumi, kas ietver apsartumu, ka arT adas lobiSanos un tisku un kas izskatas ka smags
apdegums.

Mingtas paradibas ir retas, bet loti smagas nevelamas blakusparadibas. Jums var bt nepiecieSama
steidzama mediciniska palidziba vai hospitalizacija.

Zinamas nevelamas blakusparadibas, kuras ir iespgjamas:

Biezi (skar vairak neka 1 no 100 cilvékiem):

. galvassapes, reibonis,

. slikta diiSa vai vemsana, caureja, sapes veédera,

. adas izsitumi, kas var biit niezoS$i un/vai sarkani, nieze,
. savarguma sajiita, drudzis.

Retak (skar mazak neka 1 no 100 cilvékiem):
. natrene,
. matu izkriSana.

Reti (skar mazak neka 1 no 1000 cilvekiem):
Sts paradibas parasti novéro pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem.

. elpas trikums,

. izmainas asins analiz€s, kuras verteé aknu darbibu,

. vaja nieru darbiba (to konstate ar asins analizu palidzibu),
. paaugstinata jutiba pret saules gaismu.

Loti reti (skar mazak neka 1 no 10000 cilveékiem):

. uzbudinajums,

. apjukums,

. trice,

. neskaidra un/vai neartikul&ta runa (dizartrija),

. muskulu koordinacijas trauc€jumi (ataksija),

o miegainiba, lietu izt€losanas (halucinacijas),

. krampju lekmes,

. koma,

o noteikta veida asins $tinu skaita izmainas (to konstatg ar asins analizu palidzibu,

neizskaidrojama zilumu veidoSanas, deguna asinoSana vai atkartotas infekcijas, piemeéram,
saaukstesanas vai kakla iekaisums),

. hepatits (aknu iekaisums) un dzelte (dzeltena adas un acu baltumu krasa),
. nieru mazspéja (ta parasti ir atgriezeniska),
. sapes muguras lejasdala (sapes nieres).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi

Zalu valsts agentirai,

Jersikas iela 15,

Riga, LV 1003.
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Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Js varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Heviran

Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Lai sargatu no gaismas un mitruma, uzglabat originalaja iepakojuma.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona iepakojuma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pédejo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Heviran satur

- Aktiva viela ir aciklovirs. Viena tablete satur attiecigi 200 mg, 400 mg vai 800 mg aciklovira.

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: povidons, natrija cietes glikolats (A tips), mikrokristaliska celuloze un magnija
stearats.
Tabletes apvalks: hipromeloze, trietilcitrats, talks, titana dioksids (E171) un makrogols 6000.

Heviran arégjais izskats un iepakojums

200 mg apvalkotas tabletes ir apalas, abpusgji izliektas, baltas vai gandriz baltas tabletes ar viegli
graudainu virsmu.

400 mg apvalkotas tabletes ir apalas, abpusgji izliektas, baltas vai gandriz baltas tabletes ar viegli
graudainu virsmu.

800 mg apvalkotas tabletes ir pupinu formas, abpusgji izliektas, baltas vai gandriz baltas tabletes ar
viegli graudainu virsmu un dalfjuma Iiniju.

1 iepakojuma ir 30 tabletes.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Polija

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 5/2020



