ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Xorox, 30 mg/g, mas¢ do oczu
acyklowir

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

1.  Coto jest mas¢ do oczu Xorox 30 mg/g i w jakim celu si¢ ja stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem masci do oczu Xorox 30 mg/g
3. Jak stosowa¢ mas¢ do oczu Xorox 30 mg/g

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ mas¢ do oczu Xorox 30 mg/g

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest mas¢ do oczu Xorox 30 mg/g i w jakim celu si¢ go stosuje

Mas¢ do oczu Xorox zawiera lek o nazwie acyklowir z grupy lekéw zwanych lekami przeciwwirusowymi.

Jest on stosowany w leczeniu zakazen oczu wywolanych przez wirus Herpes simplex. Jego dzialanie polega

na zabiciu wirusow lub zatrzymaniu ich rozwoju w przedniej czesci gatki ocznej (rogéwcee).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem masci do oczu Xorox 30 mg/g

Kiedy nie stosowa¢ masci do oczu Xorox 30 mg/g
— Jes$li pacjent ma uczulenie na acyklowir lub walacyklowir, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania masci do oczu Xorox 30 mg/g nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- Stosowa¢ mas¢ do oczu Xorox 30 mg/g wylacznie do oczu.

- Poaplikacji moze od razu wystapi¢ lekkie uczucie pieczenia i palenia.

- Jesli u pacjenta wystapia natychmiastowe reakcje alergiczne, takie jak nagly obrzek twarzy, gardta,
ramion 1 ndg (obrzgk naczynioruchowy) itp., nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli wystapig reakcje alergiczne, takie jak swedzenie powiek, obrzek lub zaczerwienienie oka, nalezy
przerwac stosowanie masci do oczu Xorox 30 mg/g i skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Nalezy natychmiast zasi¢gna¢ porady lekarza, jezeli jakiekolwiek objawy nasila si¢ lub wystapia
ponownie.

Nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych podczas leczenia mascig do oczu Xorox 30 mg/g.

Dzieci i mlodziez
Zalecenia takie same jak dla dorostych.



Masé do oczu Xorox 30 mg/g a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Przy stosowaniu miejscowym do oka nie zaobserwowano dotychczas istotnych interakcji.

Nie ma jednak wystarczajacych informacji na temat stosowania masci do oczu Xorox i jednoczesnego
stosowania lekow do oczu zawierajacych kortykosteroidy. Przydatno$¢ masci do oczu dla danego pacjenta
oceni lekarz.

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

Mas¢ do oczu Xorox moze by¢ stosowana podczas cigzy i karmienia piersia, poniewaz w przypadku jej
stosowania w zalecanych dawkach nie oczekuje si¢ zadnych dziatan niepozadanych w czasie ciazy, dla ptodu
ani dla noworodka.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na postac lek ten moze powodowac przemijajgce zaburzenia widzenia. Dlatego nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow mechanicznych, podczas pracy bez
zabezpieczenia oraz podczas obstugi maszyn.

3. Jak stosowaé masé do oczu Xorox 30 mg/g
Instrukcja uzycia
Do stosowania do oczu

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka jest nastepujaca:

Umiesci¢ pasmo masci o dtugosci 1 cm wewnatrz dolnego worka spojowkowego 5 razy na dobg (co 4
godziny). Zalecane godziny to: 7:00, 11:00, 15:00, 19:00 i 23:00.

Odciagnaé¢ w dot dolng powieke i umiesci¢ pasmo masci wewnatrz worka spojowkowego. Zamknaé powieki
i obraca¢ gatkg oczna, aby rozprowadzi¢ mas¢.

Na skuteczno$¢ leczenia istotnie wpltywa regularne stosowanie masci do oczu Xorox 30 mg/g w ciggu dnia,
regularnie co 4 godziny. Po wygojeniu zapalenia rogoéwki leczenie nalezy kontynuowac przez co najmniej 3
dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Zalecenia takie same jak dla dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki masci do oczu Xorox 30 mg/g

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki masci do oczu Xorox nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Mas¢ do oczu Xorox przeznaczona jest do stosowania do oczu. W przypadku jej potkniecia nalezy poradzié¢
si¢ lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania masci do oczu Xorox 30 mg/g



W przypadku pomini¢cia zastosowania masci do oczu Xorox nalezy jej uzy¢, gdy tylko bedzie to
mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢ czas kolejnej aplikacji, nalezy pomina¢ zapomniang dawke masci do oczu.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania masci do oczu Xorox 30 mg/g
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, mas¢ do oczu Xorox moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Natychmiast po zastosowaniu masci do oczu moze wystapi¢ przemijajace lekkie uczucie pieczenia lub
palenia. W razie zauwazenia obrzgku twarzy, obrzeku naczynioruchowego itp, nalezy przerwaé stosowanie
masci do oczu Xorox i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Reakcje alergiczne bardzo rzadkie (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 000 osob)

Jesli wystapi reakcja alergiczna lub ostra reakcja nadwrazliwos$ci, nalezy przerwac stosowanie masci do oczu
Xorox 1 natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Objawy moga by¢ nastepujace:

* wysypka, swedzenie lub pokrzywka na skorze

e obrzek twarzy, ust, jezyka lub innych czgsci ciata

o dusznos¢, $wiszczacy oddech lub utrudnione oddychanie

® niewyjasniona gorgczka (wysoka temperatura) i uczucie omdlenia, szczeg6lnie podczas wstawania.

Inne dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto (mogg wystgpic¢ u wigcej niz 1 osoby na 10):

pieczenie lub podraznienie, Swiatlowstret/wrazliwos$¢ na $wiatto lub uczucie obecnosci ciata obcego w oku
(powierzchowne punktowe zapalenie rogowki)

Zazwyczaj nie wymaga przerwania leczenia i goi si¢ natychmiast

Niezbyt czesto (mogq wystqpi¢ u mniej niz 1 osoby na 100):
przemijajgce uczucie fagodnego pieczenia lub palenia pojawiajace si¢ natychmiast po aplikacji
obrzek oczu, 1zawienie (zapalenie spojowek)

Rzadko (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 osoby na 1000):

opuchnigte, zaczerwienione, podraznione, swedzace powieki (zapalenie powiek)

Jezeli ktorekolwiek z dziatan niepozgdanych nasili si¢ lub wystapig jakickolwiek dziatania niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 niepozgdane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ mas¢ do oczu Xorox 30 mg/g

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ masci do oczu po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 4 tygodnie

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera mas¢ do oczu Xorox 30 mg/g:

- Substancjg czynng leku jest acyklowir. 1 g masci zawiera 30 mg acyklowiru.
- Substancjg pomocniczg jest wazelina biata.

Jak wyglada mas¢ do oczu Xorox 30 mg/g i co zawiera opakowanie
1 pudetko zawiera jedng aluminiowg tubg z wewnetrzng powtoka lakieru epoksydowego-fenolowego z
kaniulg (koncowka) z HDPE i wieczkiem z HDPE, zawierajacg 4,5 g masci o barwie bialej do biatawoszare;j.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
AGEPHA Pharmas.r.o

Dial'ni¢na cesta 5,

903 01 Senec

Stowacja

Tel: +421 226 226 032

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Kraj Nazwa produktu leczniczego
Austria Xorox 30 mg/g Augensalbe

Belgia Aciclovir Agepha 30 mg/g oogzalf
Chorwacja Xorox 30 mg/g mast za oko

Cypr Xorox 30 mg/g eye ointment

Republika Czeska Xorox 30 mg/g oéni mast

Dania Xorox 30 mg/g gjensalve
Estonia Aciclovir Agepha 30 mg/g silma salv
Finlandia Xorox 30 mg/g silméivoide



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Francja Aciclovir Agepha 30 mg/g pommade ophtalmique
Niemcy Xorox 30 mg/g Augensalbe

Wegry Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcs
Islandia Xorox 30 mg/g augnsmyrsli

Irlandia Aciclovir “Agepha” 30 mg/g eye ointment
Wiochy Xorox 30 mg/g Unguento Oftalmico
Lotwa Xorox 30 mg/g acu ziede

Luksemburg Xorox 30 mg/g Augensalbe

Malta Xorox 30 mg/g eye ointment

Norwegia Xorox 30 mg/g eyesalve

Portugalia Xorox 30 mg/g pomada oftalmica
Rumunia Xorox 30 mg/g unguent oftalmic
Hiszpania Xorox 30 mg/g pomada oftalmica
Szwecja Xorox 30 mg/g dgonsalva

Holandia Aciclovir Agepha 30 mg/g oogzalf
Wielka Brytania Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment
Stowenia Xorox 30 mg/g mazilo za oko

Polska Xorox 30 mg/g mas¢ do oczu

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Pazdziernik 2024
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