Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zovirax 200 mg tablety

Zovirax 400 mg tablety

Zovirax 800 mg tablety
aciklovir

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Zovirax a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Zovirax uzivat
Jak se Zovirax uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Zovirax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Zovirax a k ¢emu se pouZiva

Zovirax obsahuje lécivou latku aciklovir. Ta patii do skupiny 1éCiv, ktera se nazyvaji antivirotika.
Ucinkuje tak, ze zastavuje rust nékterych virg.

Zovirax lze pouzit:

o k 1écbe infekci ktize a sliznic vyvolanych virem herpes simplex (oparu na rtu, na pohlavnich
organech a jinych infekci vyvolanych virem herpes simplex)

o k prevenci navratu opakujicich se infekci vyvolanych virem herpes simplex (zabranéni navratu
téchto problémi potg, co jste je prodélali)

o k prevenci infekci vyvolanych virem herpes simplex u imunokompromitovanych pacienti

(zabranéni témto problémlm u osob, jejichz imunitni systém je oslaben, coz vede k tomu, Ze
jejich télo je oslabeno pro boj s infekcemi)
o k 1é¢be planych nestovic a pasového oparu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Zovirax uZivat

Neuzivejte Zovirax
o jestlize jste alergicky(a) na aciklovir, valaciklovir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Neuzivejte Zovirax, pokud se Vas to tyka. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo
Iékarnikem dfive, neZ zaCnete Zovirax uZivat.

Upozornéni a opatieni

Drive nez zacnete Zovirax uZivat, informujte svého lékai‘e, pokud:

o se u Vas v minulosti po uziti acikloviru nebo valacikloviru objevila zavazna kozni vyrazka nebo
olupovani kiize, puchyie a/nebo viidky v dutiné Gstni.

o mate problémy s ledvinami;




J je Vam vice nez 65 let.

Zvlastni opatrnosti pii 1é¢bé aciklovirem je tieba — duleZita informace:

Ptipravek Zovirax muze zplsobit zavazné kozni reakce. Prestante pfipravek Zovirax uzivat a okamzité
vyhledejte 1€kaiskou pomoc, pokud zaznamenate kterykoli z ptiznakl zavaznych koznich reakci
popsanych v bod¢ 4.

Porad’te se s 1ékafem, pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka. Lékar muze snizit davku ptipravku
Zovirax.
Uzivate-li Zovirax, je nutné, abyste v dostate¢né mife ptijimal(a) tekutiny.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas toto tyka, promluvte si se svym lékafem nebo lékarnikem diive,
nez zacnete pripravek Zovirax uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Zovirax
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které ovliviuji funkci ledvin, jako jsou napf.
cimetidin a probenecid.

Téhotenstvi a kojeni

Zovirax neni obvykle v pritbéhu t€hotenstvi doporu¢ovan. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate
se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem
diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Lékar zvazi prinosy uzivani ptipravku Zovirax béhem
téhotenstvi pro Vas a riziko pro Vase dit¢.

Léciva latka ptipravku Zovirax mize prestupovat do matetského mléka. Pokud kojite, musite se pred
zahajenim uzivani ptipravku Zovirax poradit s l1ékafem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Nekteré nezadouci ucinky, jako je ospalost, mohou narusit Vasi schopnost koncentrace a reakce. Pred
fizenim nebo obsluhou stroji se ujistéte, Ze se u Vas tyto nezadouci u€inky nevyskytuji.

Zovirax 200 mg obsahuje monohydrat laktosy

Pokud Vam Vas lékar sd€lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez zacnete
tento léCivy pripravek uzivat.

Pripravek Zovirax obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Zovirax uziva

Vas lékat Vam urci spravnou davku, zptisob a délku uzivani ptipravku:

o podle véku
o podle druhu infekce;
o podle toho, zda se jedna o 1é¢bu infekce nebo o prevenci jejiho navratu.

Vidy uZivejte tento piripravek pi‘esné podle pokynii svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Lécba infekci vyvolanych virem herpes simplex (opar na rtu, na pohlavnich organech a jiné
infekce vyvolané virem herpes simplex):

Dospéli

Doporucend davka je 200 mg Skrat denné, béhem bdelé ¢asti dne, pfiblizné v intervalu 4 hodin po
dobu 5 dni.

Davku Vam muize 1ékat podle potieby upravit (napf. v pfipad€, Ze mate snizenou obranyschopnost
organismu; jste star§i osoba nebo mate problémy s ledvinami). Pokud jste star$i osoba nebo mate
problémy s ledvinami, je dulezité béhem 1écby pit hodné vody.

Déti
Déti do 2 let: 100 mg, Skrat denn¢, béhem bd¢elé ¢asti dne, kazdé 4 hodiny.
Déti ve véku 2 let a starsi: 200 mg, Skrat denné, béhem bd¢lé casti dne, kazdé 4 hodiny.

Pro déti mize byt vhodna jind forma tohoto 1é¢ivého pripravku. Porad’te se se svym lékai‘em nebo
lékarnikem.

Prevence navratu opakujicich se infekci vyvolanych virem herpes simplex (zabranéni navratu
téchto problémi poté, co jste je prodélali):

Dospéli

Doporucena davka je 200 mg 4krat denné, kazdych 6 hodin.

Uzivejte pripravek Zovirax, dokud Vam lékat nefekne, abyste prestal(a).

Déavku Vam muize 1ékat podle potieby upravit (napt. v piipad€, Ze mate snizenou obranyschopnost
organismu; jste star§i osoba nebo mate problémy s ledvinami). Pokud jste star$i osoba nebo mate
problémy s ledvinami, je dilezité béhem 1écby pit hodné vody.

Prevence infekci vyvolanych virem herpes simplex u imunokompromitovanych pacientu
(zabranéni témto problémum u osob, jejichZ imunitni systém je oslaben, coZ vede k tomu, Ze
jejich télo je oslabeno pro boj s infekcemi):

Dospéli

Doporucena davka je 200 mg 4krat denné, kazdych 6 hodin.

Uzivejte piipravek Zovirax, dokud Vam lékat nefekne, abyste prestal(a).

Davku Vam muze l1ékat podle potieby upravit (napf. v ptipad€, ze mate snizenou obranyschopnost
organismu; jste star§i osoba nebo mate problémy s ledvinami). Pokud jste star$i osoba nebo mate
problémy s ledvinami, je dilezité béhem 1écby pit hodné vody.

Déti
Déti do 2 let: 100 mg, 4krat denng, kazdych 6 hodin.
Deéti ve véku 2 let a starsi: 200 mg, 4krat denné, kazdych 6 hodin.

Pro déti mize byt vhodna jina forma tohoto 1éCivého ptipravku. Porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Lécba planych nestovic a pasového oparu:

Dospéli

Doporucena davka je 800 mg Skrat denné, béhem bd¢€lé ¢asti dne, pfiblizné v intervalu 4 hodin po
dobu 7 dni.

Davku Vam muze lékat podle potieby upravit (napf. v ptipadé, ze mate snizenou obranyschopnost
organismu; jste star$i osoba nebo mate problémy s ledvinami). Pokud jste stars$i osoba nebo mate
problémy s ledvinami, je dilezité béhem 1éCby pit hodné vody.

Déti
Déti do 2 let: 200 mg, 4krat denné.



Déti ve véku od 2 do 6 let: 400 mg, 4krat denng.
Déti ve veku 6 let a starSi: 800 mg, 4krat denné.
V 1é¢bé se obvykle pokracuje po dobu 5 dni. Lékat mize zvazit upravu davky podle télesné hmotnosti.

Pro déti mize byt vhodna jind forma tohoto 1é¢ivého pripravku. Porad’te se se svym lékai‘em nebo
lékarnikem.

UZivani tohoto 1é¢ivého pripravku

Tento 1k se uziva Usty.

Spolknéte celou tabletu a zapijte ji dostateCnym mnozstvim vody.
Uzivejte Zovirax kazdy den ve stejnou dobu.

Uzivejte Zovirax podle pokyni l1ékafe nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zovirax, neZ jste mél(a)
Zovirax neni obvykle Skodlivy, pokud se velké mnozstvi neuziva po dobu n€kolika dnt. Pokud jste
uzil(a) prili§ mnoho ptipravku Zovirax, feknéte to svému 1ékaii. Vezmeéte si s sebou baleni ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Zovirax

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Zovirax, vezméte si ho, jakmile si vzpomenete. Pokud se jiz ale blizi ¢as
dalsi davky, zapomenutou davku vynechejte.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i Zovirax nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Priznaky, kterym je ti‘eba vénovat zvySenou pozornost

= Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich piiznaki, piestaiite piipravek Zovirax
uZivat a okamzité vyhledejte l1ékare.

Zavainé alergické reakce (anafylaxe): U osob uZivajicich Zovirax jsou vzacné (mohou postihnout
az 1 osobu z 1 000). Rychly rozvoj pfiznakd zahrnuje:

- sveédivou kozni vyrazku (koptivku);

- otok rtt, obli¢eje, krku a hrdla, ktery zptisobuje obtize s dychanim (angioedém);

- pokles krevniho tlaku, ktery vede ke kolapsu.

Zavazné kozni reakce: U osob uzivajicich ptipravek Zovirax jsou velmi vzacné. Mezi pfiznaky patfi:

- rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na léky).

- Cervena, Supinata rozsahla vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyii, doprovazena horeckou.
Priznaky se obvykle objevuji na zacatku 1é¢by [akutni generalizovana exantematozni
pustuloza (AGEP)].

- Zarudlé, nevystouplé, terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfem v centru,
olupovani kiize, viedy v dutin€ ustni, v hrdle, v dutin€ nosni, na genitalu nebo v oblasti
o¢i. Témto zavaznym koznim vyrazkdm mize predchazet horecka a piiznaky podobné
chiipce [Stevenstiv-Johnsontv syndrom (SJS) / toxicka epidermalni nekrolyza (TEN)].

Casté nezadouci G&inky (postihuji az 1 osobu z 10):
o bolest hlavy;

° zavratg;

. pocit na zvraceni nebo zvraceni;

e prijem;

. bolest bficha;



svédeni;

kozni reakce po vystaveni pokozky slunci (fotosenzitivita);
unava;

zvySena teplota (horecka).

Méné casté neZadouci ucinky (postihuji az 1 osobu ze 100):
. sveédiva vyrazka (kopfivka);

o vypadéavani vlasa.

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 osobu z 1 000):

o pocit zkraceného dechu (dusnost);

. zména v krevnich testech;

o otok rtl, obliceje, krku a hrdla, ktery zptisobuje obtize s dychanim (angioedém);
o zvySeni hodnot jaternich enzymd.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 osobu z 10 000):
zmatenost nebo neklid;

tfes

nestabilita pti chlizi a porucha koordinace pohybt (ataxie);

pomald, nesrozumitelna fe¢ (dysartrie);

slySeni nebo vidéni véci, které neexistuji (halucinace);

psychotické poruchy;

zachvaty (kiece);

ospalost;

onemocnéni mozku (encefalopatie);

porucha védomi (koma);

zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (Zloutenka), zanét jater (hepatitida);
bolest v dolni ¢asti zad v oblasti ledvin nebo piimo nad boky (bolest ledvin);
selhani ledvin.

Velmi vzacné nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech (postihuji az 1 osobu
z 10 000):

o snizeny pocet Cervenych krvinek (anemie);
o snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie);
o snizeny pocet krevnich desticek (krevni buiiky, které pomahaji srazeni krve) (trombocytopenie).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Zovirax uchovavat

o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

o Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.
. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Zovirax obsahuje

o Lécivou latkou je aciklovir. Jedna tableta obsahuje 200 mg, 400 mg nebo 800 mg acikloviru.
o Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy (u sily 200 mg), mikrokrystalické celulosa, sodna
sul karboxymethylskrobu, povidon, magnesium-stearat.

Jak Zovirax vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety pripravku Zovirax 200 mg a 800 mg jsou baleny v détskych bezpecnostnich blistrech
PVC/PVDc/Al/papir.
Tablety pripravku Zovirax 400 mg jsou baleny v détskych bezpecnostnich blistrech PVC/Al/papir.

Tablety Zovirax jsou dodavany v krabickach obsahujicich 25x 200 mg; 25x 400 mg, 35x 800 mg.

Tablety Zovirax 200 mg jsou bilé, kulaté, bikonvexni, na jedné stran¢ vyrazeno ,,GXCL3“,
Tablety Zovirax 400 mg jsou bilé tvaru nepravidelného Sestitthelniku, na jedné stran¢ vyrazeno
,GXCMI1*.

Tablety Zovirax 800 mg jsou bilé, ovalné, bikonvexni, na jedné strané vyrazeno ,,GXCX5%.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

D24 YKI11

Vyrobce

Glaxo Wellcome, S.A.
Avenida de Extremadura 3
Poligono Industrial Allenduero
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanélsko
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