Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Heviran Comfort, 50 mg/g, krem
Aciclovirum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja 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 nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Heviran Comfort i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Heviran Comfort
Jak stosowac lek Heviran Comfort

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Heviran Comfort

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Coto jest lek Heviran Comfort i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Heviran Comfort w postaci kremu do stosowania na skore zawiera substancj¢ czynng acyklowir
0 dziataniu przeciwwirusowym, wykazujaca silne dziatanie na wirusa opryszczki pospolitej (Herpes
simplex).

Lek Heviran Comfort krem jest wskazany w miejscowym leczeniu nawrotowej opryszczki warg
(tzw. zimno) i twarzy, wywotanej przez wirusa opryszczki pospolitej Herpes simplex.

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

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Heviran Comfort

Kiedy nie stosowa¢ leku Heviran Comfort
- jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir, walacyklowir lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Heviran Comfort nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli:

- pacjent nie ma pewnosci, czy to opryszczkowe zmiany skorne.

Nie nalezy stosowa¢ leku Heviran Comfort bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem, jesli:

- uktad odpornosciowy pacjenta nie dziata prawidtowo (np. jesli pacjent miat przeszczep szpiku
kostnego lub choruje na AIDS), osoby z obnizong odpornoscig powinni zwrécic si¢ do lekarza
w sprawie leczenia jakiegokolwiek zakazenia;

- wystapita szczegolnie cigzka nawrotowa opryszczka wargowa.



Nie nalezy stosowac kremu:

- na zakazenia skorne inne niz opryszczka,

- do leczenia opryszczki narzgdow ptciowych;

- na blony §luzowe (np. oczu, wewnatrz jamy ustnej lub nosa).

Lek Heviran Comfort powinien by¢ stosowany wylacznie na opryszczke umiejscowiong na wargach
i twarzy.

Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli opryszczka po uptywie 10 dni nie znikneta, nie zagoita sig
catkowicie lub ulegta nasileniu.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. W przypadku dostania si¢ leku do oczu nalezy przemyc¢ je
doktadnie ciepta woda. W razie watpliwosci nalezy zasiggnac porady lekarza.

Przed zastosowaniem leku i po jego zastosowaniu nalezy umy¢ rece, aby nie dopuscic¢ do
przeniesienia zakazenia na inne miejsca na skorze. Podczas leczenia nie nalezy drapaé pecherzykow
i strupoéw ani dotykac ich recznikiem.

W celu ograniczenia niebezpieczenstwa przeniesienia zakazenia na inne osoby, nie nalezy pozwalaé¢
im na dotykanie opryszczkowych zmian skornych, uzywanie wspolnych recznikow itp.

Dzieci
Nie stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Heviran Comfort 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.

Interakcje leku Heviran Comfort z innymi lekami nie sa znane.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Heviran Comfort nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

Lek Heviran Comfort zawiera glikol propylenowy (E 1520), alkohol cetostearylowy oraz sodu
laurylosiarczan

Kazdy gram kremu zawiera 400 mg glikolu propylenowego. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory.

Lek zawiera alkohol cetostearylowy, ktory moze powodowaé miejscowa reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek zawiera 7,5 mg sodu laurylosiarczanu w kazdym gramie kremu.
Sodu laurylosiarczan moze spowodowac miejscowe podraznienie skory (takie jak ktucie lub palenie)
albo nasilenie reakcji skornej spowodowanej przez inne leki stosowane na ten sam obszar skory.

3. Jak stosowa¢ lek Heviran Comfort
Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.



Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Lek nalezy naktadac 5 razy na dobg na chorobowo zmienione miejsca na skorze w odstgpach okoto
czterogodzinnych, z przerwa nocna. Lek dziata najskuteczniej, jesli leczenie rozpoczyna si¢ jak
najszybciej po pojawieniu si¢ pierwszych objawdw opryszczki, jak np. pieczenie, swedzenie lub
zaczerwienienie. Leczenie mozna rowniez rozpoczaé w pozniejszym okresie choroby, gdy wystapia
grudki lub pecherzyki.

Stosowanie u dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat
U dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat stosowanie leku powinno odbywac si¢ pod nadzorem lekarza.

Czas trwania leczenia

Leczenie nalezy prowadzi¢ co najmniej przez 4 dni.

Jezeli nie nastgpilo zagojenie zmian skornych, leczenie mozna przedtuzy¢ do 10 dni. Jesli zmiany
chorobowe nie ustgpig po 10 dniach stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposdb podawania

Podanie na skore.

Natozy¢ lek bezposrednio na zmiany opryszczkowe na wargach i twarzy, nie nalezy dotyka¢ ich
rekoma. Nalezy unika¢ drapania zmian czy dotykania ich recznikiem.

Ten lek moze by¢ uzywany wytacznie przez jedng osobg. Po otwarciu opakowania leku moze uzywaé
tylko jeden pacjent.

Aby zapobiec nasileniu si¢ lub przeniesieniu zakazenia, nalezy umy¢ rece przed natozeniem i po
nalozeniu leku, a takze unika¢ niepotrzebnego pocierania zmian chorobowych lub dotykania ich
recznikiem.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Heviran Comfort
W przypadku potknigcia kremu zaleca si¢ kontakt z lekarzem lub farmaceuts.

Pominig¢cie zastosowania leku Heviran Comfort

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeknienia pominigtej dawki. W przypadku
pominigcia dawki nalezy natozy¢ krem kiedy tylko pacjent sobie o tym przypomni i kontynuowac
leczenie jak poprzednio.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwaé stosowanie tego leku i skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem w przypadku

wystapienia:

- reakcji alergicznej o objawach obejmujacych takze obrzgk twarzy, warg i jezyka oraz trudnosci
w oddychaniu.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw)

- tagodne wysuszenie lub ztuszczenie skory

- przemijajace uczucie pieczenia, ktucia lub mrowienia moze pojawi¢ si¢ bezposrednio po
natozeniu kremu

- swedzenie.



Rzadko (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)
- rumien
- kontaktowe zapalenie skory po zastosowaniu kremu z acyklowirem.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- nagte reakcje nadwrazliwosci, w tym cig¢zkie, jak obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja
alergiczna - obrzek moze obejmowac okolice ragk i ndg, twarz, wargi, jezyk, gardto
i powodowac trudnosci w oddychaniu) i pokrzywka (objawy to swedzace pgcherze i rumien
na skorze).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 4921 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Heviran Comfort
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby wynosi 1 rok.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Heviran Comfort

- Substancjg czynng leku jest acyklowir. Kazdy gram kremu zawiera 50 mg acyklowiru.

- Pozostate sktadniki to: alkohol cetostearylowy, parafina ciekta, glikol propylenowy (E 1520),
sodu laurylosiarczan, poloksamer 407, wazelina biata, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Heviran Comfort i co zawiera opakowanie
Heviran Comfort, krem biaty, gtadki krem, o charakterystycznym zapachu.

Heviran Comfort, krem jest pakowany w tuby aluminiowe z membrana, od wewnatrz pokryte
lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretkg z HDPE z przebijakiem, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 2 g, 5 g lub 10 g.



Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova 3150-194 Condeixa-a-Nova, Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



