Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HERPEX, 50 mg/g, krem
Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 10 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Herpex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Herpex i w jakim celu si¢ go stosuje

Herpex ma posta¢ kremu do stosowania miejscowego. Zawiera substancj¢ czynng acyklowir - lek
przeciwwirusowy. Acyklowir dziala silnie na wirusy opryszczki Herpes simplex (HSV) typu 1 i 2 oraz
na wirusy ospy wietrznej i potpasca Varicella-Zoster (VZV).

Herpex stosowany miejscowo na niewielkiej powierzchni skory nie ma dziatania ogdlnoustrojowego.

Wskazania:
Herpex stosuje si¢ miejscowo w leczeniu zakazen skory (opryszcezki warg i narzadéw plciowych),
wywotanych przez wirus opryszczki zwyklej Herpes simplex typu 11 2.

Jesli po uptywie 10 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Herpex

Kiedy nie stosowac leku Herpex
= Jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir, walacyklowir, glikol propylenowy lub na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Herpex (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Herpex nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

= Leku nie wolno stosowaé na blony sluzowe (np. jamy ustnej, oczu lub pochwy), ze wzgledu na
mozliwo$¢ podraznienia.

= Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami.

= Stosowanie leku Herpex na narzady plciowe i w okolicy odbytu moze zmniejszy¢ wytrzymato$é
prezerwatywy z lateksu na rozdarcie. Parafina i wazelina zawarte w leku Herpex moga zmniejszy¢
bezpieczenstwo stosowania prezerwatyw.

= Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami odpornosci (np. pacjenci zakazeni wirusem HIV lub po
przeszczepieniu szpiku kostnego) przed rozpoczgciem stosowania kremu Herpex powinni
zasiggna¢ porady lekarza. Lekarz moze zaleci¢ im przyjmowanie acyklowiru w postaci doustne;.
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Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Herpex 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.

Istotne interakcje z innymi lekami nie sg znane.

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

Lek Herpex mozna stosowac¢ w okresie cigzy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza korzys¢ ze
stosowania leku przez matke przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

Acyklowir moze przenika¢ do mleka kobiecego, ale dawka otrzymywana przez niemowlg z pokarmem
matki stosujacej acyklowir w kremie jest nieznaczna.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Stosowanie leku Herpex nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Herpex zawiera glikol propylenowy i alkohol cetylowy

Lek zawiera 150 mg glikolu propylenowego w 1 g kremu. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory. Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 4 tygodni na otwarte rany
lub duze powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np. oparzonej) bez konsultacji z lekarzem lub
farmaceutg.

Alkohol cetylowy moze wywota¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowacd lek Herpex

Lek Herpex nalezy naktada¢ cienka warstwa na zakazong powierzchni¢ skory 5 razy na dobg co
4 godziny (z przerwa nocng).

Sposob stosowania i czas trwania leczenia

Lek nalezy naktada¢ na zakazong powierzchni¢ skory za pomoca pateczki kosmetycznej. Lek stosuje
si¢ nie tylko na widoczne zmiany chorobowe wywotane przez opryszczke (pecherzyki, grudki
obrzgkowe, zaczerwienienie), ale i na sgsiadujaca z nimi powierzchni¢ skory. Jesli lek naktada si¢
bezposrednio palcami, przed natozeniem i po natozeniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece, aby nie
dopusci¢ do zakazenia (np. bakteriami) zmienionej chorobowo powierzchni skory ani do przeniesienia
wirusa opryszczki na niezakazong btong §luzowa i skore.

Lek stosuje si¢ zwykle przez 5 dni.

Jezeli nie nastgpilo zagojenie zmian skornych, leczenie nalezy kontynuowa¢ do czasu wygojenia lub
utworzenia si¢ strupéw. Leczenie nie powinno jednak trwa¢ dluzej niz 10 dni.

Jesli po 10 dniach leczenia objawy choroby nie ustgpig, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Aby lek byt skuteczny, nalezy zastosowac go natychmiast po wystgpieniu pierwszych objawow
zakazenia wirusem opryszczki: tj. pieczenia, swgdzenia, uczucia napigcia i zaczerwienienia.
Lek Herpex nie jest skuteczny, gdy zostanie zastosowany w stadium wytworzenia strupow.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Herpex
Nie opisywano objawdw przedawkowania miejscowo stosowanego acyklowiru.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czesto (czesciej niz u 1 na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw): przemijajace uczucie
pieczenia lub klucia, nieznaczne wysuszenie lub zluszczenie skory, §wiad.

Rzadko (czgsciej nizu 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw): rumien (zaczerwienienie
skory) i kontaktowe zapalenie skory.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdow): natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci, w tym
obrzek naczynioruchowy i pokrzywka.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Herpex

= Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

= Brak specjalnych wymagan dotyczacych warunkow przechowywania.

= Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

= Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Herpex
«  Substancja czynng jest acyklowir. 1 g kremu zawiera 50 mg acyklowiru.
+  Pozostate sktadniki to: makrogologlicerydow stearyniany, dimetykon 350, alkohol cetylowy,
wazelina biala, parafina ciekta, glikol propylenowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Herpex i co zawiera opakowanie
Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku zawiera 2 g lub 5 g kremu.

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwoérca:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
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Lange Gohren 3
39171 Osterweddingen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

{logo Sandoz}
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