Heviran Comfort (Aciclovirum). Sktad i postaé¢: Kazda tabletka zawiera 200 mg acyklowiru. Tabletki barwy biatej, okragte, obustronnie
wypukte. Wskazania: Leczenie nawrotowej opryszczki warg i twarzy wywotanej przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex) u
dorostych. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany jedynie u pacjentow, u ktérych w przesztosci rozpoznano zakazenie wirusem opryszczki
pospolitej. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli. Produkt leczniczy nalezy podawa¢ doustnie w dawce 200 mg pie¢ razy na dobe, co
4 godziny (z przerwg nocng), przez 5 dni. W zakazeniach nawracajgcych szczegdlnie wazne jest rozpoczecie leczenia w okresie
prodromalnym lub tuz po pojawieniu sie pierwszych zmian. Dzieci i mtodziez. Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u dzieci i
miodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. W przypadku pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek zalecane jest zachowanie ostroznosci. Podczas stosowania produktu nalezy zapewni¢ odpowiedni poziom nawodnienia
pacjenta. W leczeniu zakazen wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex) u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek,
zalecane doustne dawkowanie produktu nie prowadzi do kumulacji acyklowiru ponad poziom uznany za bezpieczny dla podania dozylnego.
Jednak u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min) zaleca sie zmniejszenie dawki do 200 mg
acyklowiru dwa razy na dobe, co okoto 12 godzin. W przypadku pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 10 ml/min, o sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowac¢ wytgacznie lekarz. Dawkowanie u pacjentéw w podesztym
wieku. U pacjentow w podesztym wieku nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ zaburzenia czynnosci nerek. W przypadku pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min, o sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowaé
wylacznie lekarz, ktéry odpowiednio dostosuje dawke leku (patrz: Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek). W czasie
leczenia nalezy pi¢ duzo ptynéw. Sposéb podawania. Tabletki nalezy potykaé popijajac wodg. Produkt mozna stosowac niezaleznie od
positkéw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng, walacyklowir lub na ktdrgkolwiek substancje pomocnicza.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, zwtaszcza
odwodnionych lub otrzymujacych jednoczesnie inne leki mogace uszkodzi¢ nerki. Podczas podawania acyklowiru nalezy zapewnic
pacjentowi odpowiednig podaz ptynéw, aby unikngé ryzyka uszkodzenia nerek. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, u pacjentéw w podesztym wieku oraz u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig, bez
wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego przez osoby z obnizong odpornoscig (np. po
przeszczepie szpiku kostnego, zakazone wirusem HIV) bez konsultacji z lekarzem. Osoby z obnizona odpornoscig powinny skonsultowac
sie z lekarzem w sprawie leczenia jakiegokolwiek zakazenia. Pacjenci, u ktérych wystapita szczegdlnie ciezka nawrotowa opryszczka
wargowa, powinni zwrocic sie do lekarza. W przypadku zauwazenia czgstszych (> 6 w ciggu roku) i diuzej trwajacych (po 5 dniach terapii
brak pozytywnych efektéw leczenia) niz dotychczas nawrotéw opryszczki, z bardziej nasilonymi objawami klinicznymi (m.in. gdy po 3-4
dniach terapii powstajg nowe ogniska zakazenia), nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, poniewaz moze to $wiadczy¢ o niedoborze
odpornosci lub zaburzeniach wchtaniania wymagajgcych diagnostyki i potrzebie innego dawkowania leku. W tych przypadkach o sposobie
dawkowania acyklowiru moze zadecydowa¢ wytacznie lekarz. S6d. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy
produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z
konwencja MedDRA: bardzo czesto (= 1/10), czesto (=21/100 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$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu
chionnego. Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby krwinek biatych, matoptytkowo$¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego.
Rzadko: reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bdle gtowy, zawroty gtowy. Bardzo
rzadko: pobudzenie, dezorientacja, drzenia, ataksja, zaburzenia wymowy, omamy, objawy psychotyczne, drgawki, senno$¢, encefalopatia,
Spigczka. Powyzsze objawy sg zwykle przemijajace i na ogét stwierdzane u pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek lub z innymi
czynnikami predysponujgcymi. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia. Rzadko: duszno$¢. Zaburzenia zotadka i
jelit. Czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, béle brzucha. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Rzadko: przemijajace zwiekszanie stezenia
bilirubiny oraz aktywnosci enzymoéw watrobowych we krwi. Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zéttaczka. Zaburzenia skory i tkanki
podskornej. Czesto: Swiad, wysypka (w tym z nadwrazliwosci na swiatlo). Niezbyt czesto: pokrzywka, przyspieszone, rozsiane wypadanie
wioséw. Poniewaz przyspieszone, rozsiane wypadanie wtosdw moze by¢ zwigzane z wieloma chorobami oraz ze stosowaniem wielu lekow,
jego zwigzek z dziataniem acyklowiru nie jest pewny. Rzadko: obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Rzadko:
zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi. Bardzo rzadko: ostra niewydolnos$¢ nerek, bol nerek. Bol nerek moze by¢ zwigzany z
niewydolnoscig nerki (nerek). Nalezy utrzymywaé wiasciwy stan nawodnienia chorego. Zaburzenie czynnosci nerek zwykle szybko ustepuje
po uzupetnieniu ptynéw u pacjenta i (lub) po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku. W wyjatkowych przypadkach moze jednak dojs¢ do
ostrej niewydolnosci nerek. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Czesto: zmeczenie, gorgczka. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl . Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu Podmiot odpowiedzialny:
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