Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Virolex 200 mg tablete
aciklovir

Pazljivo proéitajte cijelu uputu prije nego poénete uzimati lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Saduvajte ovu uputu. MoZda Cete ju trebati ponovo pro€itati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im Stetiti, {ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Virolex tablete i za §to se koriste?

Sto morate znati prije nego po&nete uzimati Virolex tablete?
Kako uzimati Virolex tablete?

Moguce nuspojave

Kako &uvati Virolex tablete?

SadrZaj pakiranja i druge informacije

N

1. Sto su Virolex tablete i za §to se koriste?

Virolex tablete sadrZe aciklovir, protuvirusnu djelatnu tvar koja djeluje lokalno i sustavno. Djeluje
virustatski i djelotvoran je protiv virusa Herpes simplex tipa 1 i tipa 2 (HSV-1 i HSV-2) te virusa
Varicella zoster (VZV).

Sprje¢ava sintezu virusne deoksiribonukleinske kiseline i pritom ne utjee na normalne stani¢ne
procese.

Lije¢nik Vam je propisao ovaj lijek za lijecenje:

Infekcije virusom Herpes simplex:
- primarni genitalni herpes
- rekurentni (ponovljeni) genitalni herpes
- herpeti¢ni encefalitis i generalizirane infekcije
- mukokutani herpes u bolesnika s oslabljenim imunoloskim odgovorom
- druge infekcije (eczema herpeticum, hepatitis, proktitis, ezofagitis, upala pluca)
- sprjetavanje infekcija virusom Herpes simplex:
- nakon presadivanja ko$tane srZi ili bubrega, kod aplazije koStane srZi nakon lijeCenja
citostaticima
- rekurentni (ponovljeni) genitalni herpes (6 ili viSe puta godiSnje)
- infekcije koje se &esto ponavljaju u bolesnika s normalnim imunolo3kim odgovorom
- infekcije u bolesnika s oslabljenim imunoloskim odgovorom.
Lijek Virolex tablete nije namijenjen za lijeenje infekcija uzrokovanih virusom Herpes simplex u
novorodendadi i tekih infekcija ovim virusom u djece s oslabljenim imunoloSkim odgovorom.

Infekcije virusom Varicella-zoster:

- vodene kozice u bolesnika s oslabljenim imunolo3kim odgovorom

- te3ki ili dugotrajni oblici vodenih kozica u bolesnika s normalnim imunolo$kim odgovorom

- komplikacije kod vodenih kozica koje su posljedica neposrednog djelovanja virusa Varicella-
zoster

- herpes zoster u imunokompromitiranih bolesnika

- komplikacije kod herpes zostera uzrokovane izravnim u¢inkom Varicella-zoster virusa

- herpes zoster ophthalmicus (infekcija oka), herpes zoster oticus (infekcija uha), herpes zoster
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(pojasasti herpes) osobito u bolesnika starijih od 50 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Virolex tablete?

Nemojte uzimati Virolex tablete
- ako ste alergi¢ni na aciklovir , valaciklovir ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Virolex tablete.
Ovaj lijek treba oprezno primjenjivati:

- ako imate problema s bubrezima,

- u bolesnika starijih od 65 godina.

Drugi lijekovi i Virolex tablete

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove.

Istodobna primjena aciklovira i pojedinih drugih lijekova moZe dovesti do interakcija, Sto moZe

rezultirati poja¢anim ili smanjenim uginkom jednog ili drugog lijeka.

Osobito je vaZno da obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate:

- lijekove koji poti¢u izlugivanje mokraéne kiseline iz tijela i sprjeavaju napade uloga/gihta
(probenecid),

- lijekove za lijeCenje Zelutanog ¢ira ili Zgaravice (cimetidin),

- lijekove koji potiskuju imuni odgovor (mikofenolat mofetil).

Oprez je neophodan kod istodobne primjene aciklovira i lijekova koji mogu uzrokovati ostecenje
bubrega (nefrotoksi¢ni lijekovi) ili poremecaj Ziv€anog sustava (neurotoksicni lijekovi).

Virolex tablete s hranom i pi¢em
Tablete uzimajte cijele uz dovoljno tekuéine.

Trudnodéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa

Apsolutna neskodljivost tijekom trudnoce nije utvrdena. Zbog toga ¢e Vam lije¢nik propisati Virolex
tablete samo u sludajevima infekcija kod kojih o&ekivana korist za majku prema3uje moguce rizike za
dijete.

Dojenje
Aciklovir se izlu€uje u majéinom miijeku. Zbog toga Vam savjetujemo da ne dojite za vrijeme lijecenja
Virolex tabletama.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema ispitivanja koja istrazuju u€inak aciklovira na voznju ili sposobnost upravljanja strojevima.

Virolex tablete sadrze laktozu
Ako Vam je lijegnik rekao da imate bolest nepodno3enja nekih ecera, prije nego 3to po€nete uzimati
ovaj lijek posavjetujete se sa svojim lije¢nikom.

3. Kako uzimati Virolex tablete?

Uvijek uzmite ovaj lijek todno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Va3 lijecnik o
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ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
U lijeCenju aciklovirom vrlo je vazno da bolesnik dobije lijek $to prije, £im se uoce prvi znakovi
bolesti (prodromalna faza). Virolex tablete se uzimaju kroz dan u razmaku od Cetiri, 3est ili dvanaest

sati. Tijekom no¢i bolesnik ne uzima lijek.

Lijefenje infekcija virusom Herpes simplex

Odrasli:
Tip infekcije Doza Broj doza na | Trajanje
dan lije¢enja

- Mukokutani herpes 200 mg 5 5 dana

- Mukokutani herpes u bolesnika s izrazito 400 mg 5 10 dana
oslabljenim imunoloskim odgovorom

Genitalni herpes:

- primarni 200 mg 5 5 do 10 dana

- rekurentni 200 mg 5 5 dana

Herpeti¢ni egzem 200mg 5 5 dana

= Sprjecavanje rekurentnog genitalnog 200 mg ili 4 6 do 12 mjeseci
herpesa 400 mg 2

- Sprjeavanje infekcija u bolesnika s 400 mg 2-4 dok je stanje
izrazito oslabljenim imunologkim rizi¢no
odgovorom

Primjena u djece i adolescenata
Djeca: Doza za djecu stariju od 2 godine jednaka je kao za odrasle, a za mlade od 2 godine je za
polovinu manja od doze za odrasle.

LijeCenje infekeija virusom Varicella zoster

Tip infekcije Doza (113:::] doza na Trajanje lijecenja
Herpes zoster ophtalmicus 800 mg 5 7 do 10 dana
Herpes zoster (pojasasti osip) 800 mg 5 7 do 10 dana
Vodene kozice: 20 mg/kg* 4 5 dana
djeca mlada od 2 godine 200 mg 4 5 dana
djeca u dobi od 2 do 6 godina 400 mg 4 5 dana
djeca starija od 6 godina 800 mg 4 5 dana

*maksimalna jednokratna doza je 800 mg

Doziranje kod oSteenja funkcije bubrega:

Savjetuje se oprez kod primjene aciklovira u bolesnika s o§te¢enom funkcijom bubrega.

Treba odrZavati adekvatnu hidrataciju, odnosno vazno je da za vrijeme lijeenja pijete dovoljno vode.
U bolesnika sa smanjenim radom bubrega dozu treba smanjiti ako je klirens kreatinina manji od

0,16 ml/s (10 ml/min), i to u lije¢enju infekcija virusom Herpes simplex na 200 mg svakih 12 sati.
Kod lije€enja Herpes zoster infekcija preporucuje se prilagoditi dozu na 800 mg aciklovira dva puta na
dan u intervalima od otprilike dvanaest sati za bolesnike s teskim o$te¢enjem funkcije bubrega (klirens
kreatinina manji od 10 ml/minuti) te na 800 mg aciklovira tri puta na dan u intervalima od otprilike
osam sati za bolesnike s umjerenim o$te¢enjem funkcije bubrega (klirens kreatinina u rasponu od 10
do 25 ml/minuti).

Doziranje u starijih:

U starijih bolesnika mora se uzeti u obzir moguénost ostecenja funkcije bubrega te je u skladu s time
potrebno prilagoditi dozu (vidjeti Doziranje kod oSte¢enja funkcije bubrega).

Potrebno je odrZavati adekvatnu hidrataciju (piti dovoljno vode) u starijih bolesnika koji uzimaju
visoke oralne doze aciklovira.
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U starijih osoba potreban je poseban oprez i pracenje klirensa kreatinina.

Ako uzmete viSe Virolex tableta nego Sto ste trebali

Kao rezultat uzimanja prevelikog broja tableta, moguca je pojava uinaka na probavni sustav (poput
muénine i povraéanja) te neuroloskih uinaka (glavobolja i smetenost). Ako se pojave znakovi
predoziranja, Va3 lije¢nik ¢e poduzeti odgovarajuce mjere.

Ako ste zaboravili uzeti Virolex tablete

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ovaj lijek trebate uzeti ili dati djetetu u pribliZno isto vrijeme svakoga dana. Ako zaboravite uzeti
jednu dozu u predvideno vrijeme, uzmite je &im se sjetite, s tim da nije potrebno mijenjati raspored
doziranja. Medutim, ako je ubrzo vrijeme za Vasu sljede¢u dozu, preskocite propustenu dozu.

Ako prestanete uzimati Virolex tablete

Virolex trebate uzimati sve dok Vam lijeénik ne kaZe da prestanete. Pridrzavajte se propisane doze i
trajanja lije¢enja. Cak i kada se po&nete osjecati bolje, infekcija jo§ uvijek moZe biti prisutna i ukoliko
prerano prestanete s lije¢enjem, mogla bi se vratiti.

U sluaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.
Alergijske reakcije (javljaju se u manje od 1 na 1000 osoba)

Ako imate alergijsku reakciju , prestanite uzimati Virolex tablete i odmah obavijestite lije¢nika.
Znakovi mogu ukljudivati:

- osip, svrbez ili koprivnjacu na koZi

- oticanje lica, usana, jezika ili drugih dijelova tijela

- zaduhu, piskanje pri disanju ili oteZzano disanje

- neobjasnjivu vruéicu (visoka temperatura) i osje¢aj nesvjestice, posebno u stajatem poloZaju

Ceste (javljaju se u manje od I na 10 osoba)

- glavobolja, omaglica

- mucnina, povradanje, proljev, bolovi u trbuhu

- svrbeZ, osip, reakcija na koZi nakon izlaganja svjetlu (fotoosjetljivost)
- umor, vrucéica

Manje Ceste (javljaju se u manje od 1 na 100 osoba)
- osip nalik na koprivnjaéu koji svrbi, ubrzani gubitak kose

Rijetke (javljaju se u manje od 1 na 1000 osoba)

- oteZzano disanje

- udinci na neke pretrage krvi i mokrace

- oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla

- porast vrijednosti bilirubina (produkta razgradnje proteina u krvnim stanicama) i porast enzima
jetre

Vrlo rijetke (javljaju se u manje od 1 na 10 000 osoba)

- poremecaji krvi koji se izraZavaju u obliku krvarenja iz nosa i nastanka modrica lakSeg nego
inace

- osjecaj slabosti

- osjecaj uznemirenosti ili smetenosti
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- tresavica ili nevoljno drhtanje

- halucinacije (ako vidite ili ¢ujete stvari kojih nema)
napadaji

- osjecaj jake pospanosti

- nestabilnost pri hodanju i manjak koordinacije

. poteSkoce u govoru

- nesposobnost jasnog razmisljanja ili prosudivanja

- nesvjestica (koma)

- paraliza dijela ili cijelog tijela

- smetnje u ponasanju, govoru i pokretima oiju

- ukoCen vrat i osjetljivost na svjetlo

- upala jetre (hepatitis), Zuta boja koZe i bjeloo&nica (Zutica)

- problemi s bubrezima pri kojima izludujete malo ili nimalo mokrace, bol u donjem dijelu leda,
podrugju leda gdje su bubrezi ili odmah iznad kuka (renalna bol)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo ukljuduje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava nacionalnog sustava za prijavu nuspojava
navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog
lijeka.

5. Kako ¢uvati Virolex tablete?

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomocéi e u zastiti okolisa.

6. Sadrizaj pakiranja i druge informacije

Sto Virolex tablete sadr¥e?

- Djelatna tvar je aciklovir. Svaka tableta sadrzi 200 mg aciklovira.

- Drugi sastojci su: laktoza hidrat; celuloza, mikrokristali¢na; natrijev Skroboglikolat; povidon;
magnezijev stearat.

Kako Virolex tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja?
Tablete bijele boje, okrugle i izbolene.
Virolex tablete su dostupne u blisterima po 10 tableta, a svaka kutija sadrZi ukupno 20 tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10000 Zagreb

Proizvodad 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

5 HALMED
23-09 - 2019
ODOBRENO



Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2019.




