Příbalová informace – RP

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li případné další otázky, zeptejte se, prosím, svého lékaře nebo lékárníka

· Tento přípravek byl předepsán Vám, a proto jej nedávejte žádné další osobě. Mohl  by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy. 

V této příbalové informaci naleznete:

1. Co je Aciclovir AL 200 a k čemu se užívá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Aciclovir AL 200 užívat

3. Jak Aciclovir AL 200 užívat

4. Možné nežádoucí účinky

5. Uchovávání Acicloviru AL 200

6. Další informace

Aciclovir AL 200

Aciclovirum

Tablety

Léčivá látka: aciclovirum 200 mg v jedné tabletě

Pomocné látky jsou: mikrokrystalická celulosa, kopovidon, magnesium-stearát, sodná sůl karboxymethylškrobu, koloidní bezvodý oxid křemičitý

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce:

ALIUD PHARMA GmbH ( Co. KG

Gottlieb-Daimler-Strasse 19, 89150 Laichingen, Německo
Internet: www.aliud.de, email: info@aliud.de

1. Co je Aciclovir AL 200 a k čemu se užívá

Aciclovir AL 200 je lék určený k léčbě virových infekcí.

Aciclovir AL 200 se užívá k léčení infekcí způsobených virem Herpes simplex, hlavně infekcí kůže a sliznic (primární infekce a často se opakující infekce genitálu) způsobených virem Herpes genitalis. 

Jako preventivní léčba je indikován u dospělých s velmi těžkými formami často se znovu vyskytujících infekcí způsobených virem Herpes simplex.

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Aciclovir AL 200 užívat 

Aciclovir AL 200 neužívejte:

· pokud jste přecitlivělí (alergičtí) na acyklovir v jakékoli lékové formě nebo na jinou složku přípravku Aciclovir AL 200.

Dbejte zvýšené opatrnosti při užívání Aciclovir AL 200:

· pokud jste starší 65 let, protože u vás může být s větší pravděpodobností poškozená funkce ledvin. Každou tabletu po požití zapíjejte dostatečným množstvím tekutiny (tabletu zapíjejte sklenicí vody) a pokud by to bylo nutné, váš lékař vám vhodně upraví dávkování.

· pokud máte poškozenou funkci ledvin nebo máte sníženou tvorbu moči (méně než 100 ml moči za 24 hodin). V těchto případech byste preventivně neměli Aciclovir AL 200  užívat, protože nejsou k dispozici žádné údaje s užíváním Aciclovir AL 200 za těchto podmínek.

Upozornění:

Pro dosažení nejlepšího výsledku by léčba Aciclovirem AL 200 měla začít co nejdříve, tzn. po objevení se prvních příznaků. Zvláště tehdy, pokud se infekce virem Herpes simplex objevuje opakovaně, by měla léčba začít při objevení první známky nové infekce (svědění, pocit pnutí, první puchýřky).

Těhotenství:

Pokud jste těhotná, užívejte Aciclovir AL 200 pouze na výslovné doporučení lékaře.

Kojení:

Při podávání přípravků obsahujících aciklovir byl aciklovir prokázán v mateřském mléce. Proto se při perorální léčbě aciklovirem nedoporučuje kojit. Pokud kojíte, užívejte Aciclovir AL 200 pouze na výslovné doporučení lékaře.

Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje:
Není prokázáno, že by tento léčivý přípravek negativně ovlivňoval činnosti vyžadující zvýšenou pozornost, schopnost soustředění a koordinaci pohybů.

Když užíváte jiné léky

Pokud užíváte nebo jste v nedávné době užíval/ užívala jakékoliv jiné léky včetně těch, co nejsou na lékařský předpis, informujte o tom, prosím, svého lékaře nebo lékárníka.

Prodloužení účinku Acicloviru AL 200 způsobuje:

probenecid (lék určený k léčbě zvýšené koncentrace kyseliny močové v krvi)

3. Jak Aciclovir AL 200 užívat

Pokud máte dojem, že účinek Aciclovir AL 200 je moc silný nebo naopak moc slabý, řekněte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

Pokud není předepsáno jinak, obvyklé dávkování je:
Dospělí


denní dávka


dávkovací interval

	Infekce způsobené Herpes simplex
	1 tableta 5x denně
	Každé 4 hodiny (v noci se tedy neužívá)

	Profylaxe (předcházení) těžkých a velmi často se opakujících infekcí genitálu způsobených Herpes simplex
	1 tableta 4x denně, v některých případech může stačit 1 tableta 3x denně nebo 1 tableta 2x denně
	Každých 6 hodin

Každých 8 hodin

Každých 12 hodin 

	Pacienti s oslabeným imunitním systémem
	1 tableta 4x denně
	Každých 6 hodin

	Pacienti se silně oslabeným imunitním systémem, např. po transplantaci orgánu
	2 tablety 4x denně
	Každých 6 hodin


Děti

Děti mladší 2 let:
polovinu dávkování pro dospělé

Děti starší 2 let:
dávkování jako pro dospělé

Tablety polykejte celé a zapíjejte dostatečným množstvím tekutiny (např. sklenicí vody), pokud možno po jídle.

Léčba infekcí způsobených Herpes simplex trvá 5 dní, ale klinický stav pacienta může vyžadovat léčbu delší.

Délka profylaktické léčby infekcí virem Herpes simplex u imunokompetentních pacientů (tj.když je imunita, obranyschopnost, dostatečná) závisí na závažnosti a frekvenci opětovného výskytu infekce. Avšak profylaxe by neměla trvat déle než 6-12 měsíců.

Délka profylaktické léčby infekcí virem Herpes simplex u pacientů s těžce oslabenou imunitou závisí na závažnosti imunosuprese (potlačení imunity) a na době zvýšeného rizika nákazy.

Délku trvání léčby určuje ošetřující lékař.

Pokud požijete větší množství Acicloviru AL 200, než byste měli

Otrava po předávkování Aciclovirem AL 200 je nepravděpodobná. Požití 25 tablet najednou  nevyvolá žádné známky otravy. Pokud máte podezření na předávkování nebo si nejste jistí nebo při náhodném požití přípravku dítětem, kontaktujte svého lékaře.

Pokud si zapomenete vzít Aciclovir AL 200

Pokračujte v léčbě tak, jak je předepsáno (tzn. neužívejte tablety ve větším množství nebo častěji). Se svým lékařem konzultujte, pokud vynecháte několik dávek nebo opakovaně užijete méně Acicloviru AL 200. 

Pokud je léčba Aciclovirem AL 200 přerušena

Přestože se cítíte lépe, měli byste Aciclovir AL 200 doužívat do konce, tak, jak vám předepsal lékař, abyste neohrozili výsledek léčby. Pokud si nejste léčbou jisti, např. kvůli nežádoucím účinkům, nepřerušujte léčbu, aniž byste to konzultovali s vaším lékařem.

4. Možné nežádoucí účinky

Stejně jako všechny léky může mít Aciclovir AL 200 nežádoucí účinky, které se však nemusí vyskytnout u každého.

Běžné:

· kožní vyrážka, mizí po přerušení léčby; trávicí obtíže zahrnující nevolnost, zvracení, průjem a bolest břicha

· nežádoucí účinky na nervový systém, hlavně motání hlavy, zmatenost, halucinace a ospalost. Tyto nežádoucí účinky mizí po skončení léčby  a vyskytují se hlavně u pacientů s poškozenou funkcí ledvin nebo při jiných předurčujících podmínkách.

Vzácné:

· obtíže s dýcháním

· bolest hlavy, vyčerpanost, nespavost, únava

· přechodné změny krevních parametrů (jaterní testy, parametry funkce ledvin, bilirubin, parametry z moči, mírné snížení krevních buněk v krevním obrazu).

Ojedinělé:

· depersonalizace (pocit odosobnění), mizí po skončení léčby

· krátkodobé záchvaty křečí a psychózy (duševní poruchy), hlavně po aplikaci acikloviru do žíly u pacientů s komplikovaným průběhem onemocnění.

Příležitostně bylo při užívání acikloviru hlášení vypadávání vlasů, ale příčinná souvislost nebyla potvrzena.

Pokud byste si všimli jakéhokoli výše zmíněného nežádoucího účinku, informujte o tom svého lékaře.

5. Uchovávání Acicloviru AL 200

Přípravek uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25°C.

Neužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu.

6. Další informace

Jak Aciclovir AL 200 vypadá

Aciclovir AL 200 jsou bílé, kulaté, bikonvexní tablety s vyraženým „VS 1“ na jedné straně.

Velikost balení

25 tablet
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