Heviran (Aciclovirum). Sktad i posta¢: Jedna tabletka powlekana zawiera odpowiednio 200 mg, 400 mg lub 800 mg acyklowiru oraz
substancje pomocnicze. Wskazania: Produkt wskazany jest do stosowania: w leczeniu zakazen skéry i bton sluzowych wywotanych przez
wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex virus), w tym pierwotnego i nawracajacego opryszczkowego zakazenia narzgdéw ptciowych, w
zapobieganiu nawrotom opryszczki pospolitej (Herpes simplex virus) u pacjentéw z prawidiowa odpornoscia, w zapobieganiu zakazeniom
wywotanym przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex virus) u pacjentéw ze zmniejszong odpornoscia, w leczeniu zakazen
wywotanych przez wirus ospy wietrznej i potpasca (Varicella-Zoster virus). Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie u dorostych.
Leczenie zakazen wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex virus). Produkt nalezy podawa¢ w dawce 200 mg pie¢
razy na dobe, mniej wiecej co 4 godziny, z przerwag nocng. Produkt stosowaé przez 5 dni, a w przypadku ciezkich zakazen pierwotnych
kuracje mozna przedtuzy¢. Pacjentom ze znacznie zmniejszong odpornoscig (np. po przeszczepieniu szpiku) dawke mozna podwoi¢ do
400 mg. Podawanie acyklowiru nalezy rozpocza¢ jak najwczesniej po rozpoznaniu zakazenia. W zakazeniach nawracajgcych szczegdlnie
wazne jest rozpoczecie leczenia w okresie prodromalnym lub tuz po pojawieniu sie pierwszych zmian.Zapobieganie nawrotom opryszczki
pospolitej (Herpes simplex virus) u pacjentdw z prawidtowa odpornoscig U pacjentéw z prawidtowg odpornoscig produkt nalezy podawac w
dawce 200 mg cztery razy na dobe, mniej wiecej co 6 godzin. U wielu pacjentdw skuteczne oraz wygodniejsze moze by¢ podawanie
produktu dwa razy na dobe, co 12 godzin, w dawce 400 mg. Zapobiegawczo moze réwniez dziata¢ dawka zmniejszana stopniowo do 200
mg trzy razy na dobe, mniej wiecej co 8 godzin, lub nawet dwa razy na dobe, mniej wiecej co 12 godzin. U niektérych pacjentow reakcja na
zapobiegawcze podawanie leku wystepuje po zastosowaniu catkowitej dawki dobowej produktu wynoszacej 800 mg. Stosowanie leku
nalezy przerywac co 6 do 12 miesigcy w celu obserwacji ewentualnych zmian w przebiegu choroby. Zapobieganie zakazeniom wywotanym
przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex virus) u pacjentéw ze zmniejszong odpornoscia.W celu zapobiegania zakazeniu wirusem
opryszczki pospolitej u pacjentéw ze zmniejszong odpornoscig produkt nalezy podawa¢ w dawce 200 mg cztery razy na dobe, mniej wiecej
co 6 godzin. Pacjentom ze znacznie zmniejszong odpornoscia (np. po przeszczepieniu szpiku) dawke mozna podwoi¢ do 400 mg. Leczenie
zakazen wywotanych przez wirus ospy wietrznej i pétpasca (VZV). Produkt nalezy podawa¢ w dawce 800 mg pie¢ razy na dobe (mniej
wiecej co 4 godziny), z przerwg nocna. Leczenie nalezy kontynuowac przez 7 dni. Leczenie trzeba rozpoczaé bezzwlocznie po rozpoznaniu
zakazenia. Najlepsze wyniki leczenia zaréwno ospy wietrznej, jak i potpasca uzyskuje sie podajgc produkt w ciagu 24 godzin po
wystgpieniu pierwszych zmian skérnych - wysypki. Dawkowanie u dzieci i mfodziezy. Leczenie zakazen wywotanych przez wirus opryszczki
pospolitej (Herpes simplex virus) oraz zapobieganie zakazeniom wywotanym przez wirus opryszczki pospolitej u pacjentéw ze zmniejszong
odpornoscig: Dzieci w wieku 2 lat i powyzej - dawka jak dla dorostych. Dzieci w wieku ponizej 2 lat - potowa 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. Dawke mozna tez okresli¢ doktadniej podajac 20 mg/kg masy ciata (do
maksymalnej dawki 800 mg) cztery razy na dobe. Leczenie nalezy kontynuowa¢ przez 5 dni. Brak szczegétowych danych na temat
zapobiegania nawrotom zakazen wirusem opryszczki pospolitej oraz leczenia poétpasca u dzieci z prawidtowa odpornoscig. Dawkowanie u
pacjentéw w podeszitym wieku. U pacjentéw w podeszitym wieku nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ zaburzenia czynnosci nerek i
odpowiednio dostosowac dawke leku (patrz: Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek). U pacjentéow w podesztym wieku
przyjmujacych duze dawki doustne acyklowiru nalezy utrzymywac poziom wtasciwego nawodnienia organizmu. Dawkowanie u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac acyklowir u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Nalezy
utrzymywac¢ odpowiedni poziom nawodnienia organizmu u tych pacjentdw. Podczas leczenia zakazen wirusem opryszczki pospolitej lub
zapobiegania im u pacjentéw z umiarkowanym i ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek stosowanie zalecanych dawek doustnych nie
doprowadzi do kumulacji acyklowiru w organizmie w stezeniach wiekszych niz uznane za bezpieczne podczas podawania acyklowiru
dozylnie. Jednak pacjentom z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min) zaleca si¢ zmniejszenie
dawki do 200 mg dwa razy na dobe mniej wigcej co 12 godzin. Podczas leczenia zakazenh wirusem ospy wietrznej i potpasca u pacjentow z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 10-25 ml/min) zaleca sie zmniejszenie dawki do 800 mg trzy razy na
dobe, mniej wiecej co 8 godzin, a u pacjentoéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min) zaleca
sie zmniejszenie dawki do 800 mg dwa razy na dobe, mniej wiecej co 12 godzin. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynna, walacyklowir lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produkt nalezy ostroznie
stosowac u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, zwtaszcza odwodnionych i leczonych duzymi dawkami acyklowiru lub otrzymujgcych
jednoczesnie inne leki mogace uszkodzi¢ nerki. Podczas podawania duzych dawek acyklowiru nalezy zapewni¢ pacjentowi odpowiednig
podaz ptynéw, aby unikna¢ ryzyka uszkodzenia nerek. Osoby w podesztym wieku oraz pacjenci z niewydolnos$cig nerek nalezg do grupy
zwiekszonego ryzyka dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu nerwowego i z tego wzgledu obie te grupy nalezy uwaznie obserwowac.
Zgtaszane dotad objawy zwykle ustepowaty po przerwaniu podawania leku. Obecnie dostepne dane z badan klinicznych nie sg
wystarczajace, aby wnioskowac, ze leczenie acyklowirem zmniejsza mozliwos$¢ wystapienia powiktan zwigzanych z pétpascem u pacjentéw
z prawidtowg odpornoscig. Dziatania niepozadane: Nastepujace zasady zostaty przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czestosci
wystepowania: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego. Bardzo rzadko: niedokrwisto$é, zmniejszenie liczby krwinek biatych, matoptytkowos$¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego.
Rzadko: reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bdle gtowy, zawroty gtowy. Bardzo
rzadko: pobudzenie, dezorientacja, drzenia, ataksja, zaburzenia wymowy, omamy, objawy psychotyczne, drgawki, senno$¢, encefalopatia,
$piaczka. Powyzsze objawy sg zwykle przemijajace i wystepowaty gtéwnie u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci nerek lub z innymi
czynnikami predysponujacymi. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia Rzadko: dusznos$é. Zaburzenia zotadka i
jelit. Czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, béle brzucha. Zaburzenia watroby i drég zéfciowych. Rzadko: przemijajgce zwiekszanie stezenia
bilirubiny oraz aktywnosci enzymow watrobowych we krwi. Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zoéttaczka. Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej. Czesto: $wiad, wysypka (w tym z nadwrazliwoscig na $wiatto). Niezbyt czesto: pokrzywka, przyspieszone, rozsiane wypadanie
wloséw. Poniewaz przyspieszone, rozsiane wypadanie wlosdw moze by¢ zwigzane z wieloma chorobami oraz ze stosowaniem wielu lekéw,
jego zwigzek z dziataniem acyklowiru nie jest pewny. Rzadko: obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Rzadko:
zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi. Bardzo rzadko: ostra niewydolnos¢ nerek, bol nerek. Bol nerek moze by¢ zwigzany z
niewydolnoscig nerki (nerek). Nalezy utrzymywaé wiasciwy stan nawodnienia pacjenta. Zaburzenie czynnosci nerek zwykle szybko
ustepuje po uzupetnieniu ptynédw u pacjenta i (lub) po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku. W wyjatkowych przypadkach moze jednak
dojs¢ do ostrej niewydolnosci nerek. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: zmeczenie, goraczka. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobodjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé



rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zakiady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu leku Hevarin: 200 mg, 400 mg, 800 mg odpowiednio nr: 8400, 8401, 8402 wydane przez MZ. Dodatkowych
informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22
364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Heviran: 200 mg x 30 tabl. powl.; 400
mg x 30 tabl. powl.; 800 mg x 30 tabl. powl. wynosza w PLN odpowiednio: 15,64; 27,64; 49,39. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 9,47; 15,29; 24,70. ChPL: 2019.02.01.



