sp.zn. sukls88130/2015

Piibalova informace: informace pro uZivatele

Aciclovir AL Krém

50 mg/g
aciclovirum

PireCtéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zanete tento pripravek

pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt

svého lékare nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého I¢karnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4

vvvvv

s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Aciclovir AL krém a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Aciclovir AL krém pouZivat
Jak se ptipravek Aciclovir AL krém pouziva

Mozné nezédouci uéinky

Jak ptipravek Aciclovir AL krém uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

1.  Co je pripravek Aciclovir AL krém a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou ptipravku Aciclovir AL krém je aciklovir. Aciklovir se pouziva k 1é¢bé oparti
na rtech a obliceji ve stddiu svédéni, paleni nebo puchyikli zplsobenych virem Herpes
simplex (HSV), ktery je normélné ulozen v nervovych zakoncenich inervujicich rty a okolni
tkan. Nejedna se vSak o stejny virus, ktery vyvolava genitalni herpetické infekce.

Klinické studie ukazaly, Ze vCasna 1éCba timto ptipravkem zastavi tvorbu oparu. Jestlize se
opar jiz objevil, 1é€ba timto ptipravkem urychli jeho hojeni.

K prvni infekci dojde obvykle v détském véku, pravdépodobné polibkem s infikovanym

Clovékem. Virus piejde kizi po nervovych drahiach do jejich zakonceni. Spoustécim
mechanismem mohou byt rozlicné podnéty: nachlazeni, chiipka, menstruace, psychicka zatéz,
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stress, fyzickd zatéz, nadmérné opalovani nebo stav, kdy se necitite dobfe. Po zatéZovém
podnétu putuje virus zpét po nervovych drahach ke kazi do okoli rtii a vyvola tvorbu oparu.
Ptipravek Aciclovir AL krém se pouziva pti 1é€b€ oparu rtl a obli¢eje u dospélych i déti.
Pokud se do 10 dnl nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
I¢kafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacCnete pripravek Aciclovir AL krém
pouzivat

Nepouzivejte pripravek Aciclovir AL krém:
e jestlize jste alergicky(4) na aciclovir, valaciclovir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Aciclovir AL krém se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem.

e Krém na opary Aciclovir AL krém se pouZziva pouze na opary v oblasti Ust a obliceje.
Nedoporucuje se nanaSet ho na sliznici dutiny ustni a oka. K 1é¢bé herpetické infekce oci
se Aciclovir AL krém nemd pouZzivat. Nemd se rovnéz pouzivat k 1écbé genitalni
herpetické infekce. Zv1aste je tfeba se vyhnout kontaktu krému s o¢ima.

e Pacienti s velmi t¢Zkou formou opakujiciho se oparu by méli vyhledat 1ékaiskou pomoc.

e Postizeni oparem se museji vyhnout pfenosu viru na jiné misto nebo jinou osobu, zvlaste
pii oteviené 1ézi.

e Pouzivat pripravek Aciclovir AL krém se nedoporucuje pacientim s oslabenym
imunitnim systémem (napi pacienti s AIDS — zavaznou poruchou imunitniho systému
nebo pacienti po transplantaci kostni diené). Lécba jakékoli infekce by méla byt vedena
1ékatem.

Opar je infekéni. Virus mize infikovat i jiné ¢asti Vaseho téla. Abyste snizili riziko pienosu
infekce, nedotykejte se sami oparu (ru¢nikem apod.). Vyvarujte se libani a oralniho sexu. Pred
kazdym dotekem oparu i po ném si umyjte ruce.

Nesahejte si do o¢i. Infekce HSV v oku mtize vést ke vzniku viedu rohovky.

V obdobi, kdy trpite oparem, se vyvarujte libani, zvIaste déti.

Vyvarujte se protrzeni puchyikd a odstranovani strupti.

Mohli byste se tak infikovat jinymi zarodky nebo ptenést virus na svych prstech.
Vyhnéte se pienosu infekce z nadobi, z n€hoz jste pili nebo jedli.

Déti a dospivajici
Ptipravek Aciclovir AL krém je také urcen k 1€¢b¢ oparu rtti a obliceje u dospélych i1 déti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aciclovir AL krém

Informujte svého l€kate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné
dob¢ uzival(a) nebo které mozné budete uzivat.

Dosud nebyly rozeznany zadné klinicky vyznamné interakce.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.
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Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii
Dosud nejsou znamé zadné vlivy na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Pripravek Aciclovir AL krém obsahuje cetylalkohol a propylenglykol
Cetylalkohol miize vyvolat mistni podrazdéni kiize (tzv. kontaktni dermatitida).
Propylenglykol muze vyvolat podrazdéni kize.

3.  Jak se pripravek Aciclovir AL krém pouziva
Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni
svého l1ékare nebo 1¢karnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékarem.

Mnozstvi krému v tub€ je dostate¢né pro jednu lécebnou kuru pii onemocnéni oparem.

Pfi opakovanych projevech onemocnéni oparem je dilezité zacit s 1é€bou uz pii prvnich
ptiznacich.

Trpite-1i opary opakované, dokdZzete uz rozpoznat pocinajici ptiznaky onemocnéni: paleni,
svédéni.

Pouzijete-li krém na opary ptipravek Aciclovir AL krém ve stadiu péleni, mlzete predejit
vzniku oparu.

Jestlize se jiz objevil puchyiek, véasnym pouZitim tohoto pfipravku urychlite proces hojeni.

Pouziti u déti a dospélvch

e Pfed nandSenim krému i po ném si peclivé umyjte ruce; vyhnete se tak moznému zhorSeni
nebo pienosu infekce na jiné misto.

e Jemn¢ naneste krém na celou postizenou plochu a na ptilcentimetrovy lem okolni zdravé
kaze.

e Krém nanaSejte na postizené misto pétkrat denné¢ ve ctythodinovych intervalech.
Zapomenete-li si krém aplikovat, uciiite tak ihned, jakmile si vzpomenete. Pak pokracujte
v ptivodnim sledu nanaseni.

e [écCba trva obvykle Ctyfi dny. Jestlize se Vam za tuto dobu opar nezahoji, mizete v 1€cb¢
pokracovat dalSich Sest dni. Nedojde-li k zahojeni oparu ani po deseti dnech nebo dojde-li
ke zhorSeni ptiznakd, porad’te se o dalSim postupu s lékafem.

e Davku si sami nezvysujte.

e Soucasné s timto pfipravkem nenandsejte na postizené misto jiny pfipravek pro mistni
pouziti.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Aciclovir AL krém
Pokracujte v 1é€be, jak byla pfedepsana (neaplikujte krém napft. v siln€jsi vrstvé nebo Castéji,
neZ byste aplikoval(a) bezné.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Aciclovir AL krém

Aby byla Vase 1écba uspesnd, je potieba abyste pfipravek Aciclovir AL krém pouzival(a)
dostate¢né dlouhou dobu (viz rovnéz Cast: Jak se ptipravek Aciclovir AL krém pouziva).
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékare
nebo l¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
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Podobné¢ jako vSechny Iéky mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pro hodnoceni nezadoucich ucinkl byly pouzity nasledujici ¢etnosti
vyskytu:

Méng¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

e Piechodné palivé nebo bodavé pocity po naneseni krému

e Vysuseni nebo olupovani ktize, 1écené krémem

e Svédéni

Vzacné (mohou postihnout az 1 ze 1 000 pacientl):

e Zarudnuti

e Alergicka kozni reakce (kontaktni dermatitida)
Vysledky testh precitlivélosti ukazaly, ze reakci kiize vyvolavaly vétSinou slozky krému a
mife a/nebo pokud se rozsifi na oblasti kiize neléené krémem, muze to byt znamka
kontaktni dermatitidy. V takovém ptipad¢ to sd€lte svému 1ékafi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 ze 10 0000 pacientt):
e Okamzitd (nahld) tézka alergiska reakce vcetné¢ angioedému (otok kize a sliznic, napf.
otok tvare, rtl, jazyka s obtiznym polykdnim a dychanim) a urtikarie (koptivka).

V piipad¢€ zavazné alergické reakce ihned vyhledejte 1ékaie.

Hlaseni neZadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich uc¢inkdi muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Aciclovir AL krém uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti .

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a tubé za
Pouzitelné do: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani
Po otevieni spotiebujte do 12 mésict.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se

svého Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostfedi

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Aciclovir AL krém obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivou latkou je Aciclovirum (aciklovir)
1g krému obsahuje aciclovirum 50 mg

- DalSimi slozkami jsou cetylalkohol, dimetikon, glyceromakrogol-stearat, tekuty parafin,
propylenglykol, bila vazelina, ¢iSténa voda.

Jak pripravek Aciclovir AL krém vypada a co obsahuje toto baleni

Bily az téméf bily homogenni krém.

Hlinikova tuba se Sroubovacim PE uzavérem, krabicka

Aciclovir AL krém je dostupny ve velikosti baleni: tuba s 2g krému, tuba s 5g krému.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-Strafie 19
D-89150 Laichingen

Némecko

Vyrobce:

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6.8.2015.
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