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Ptibalova informace: informace pro uzivatele

PROVIRSAN 200 mg tablety

aciclovirum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Provirsan a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Provirsan uZivat
3. Jak se Provirsan uziva

4. Mozné nezadouci Gc¢inky

5. Jak Provirsan uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

Lo

Co je Provirsan a k ¢emu se pouziva

Provirsan obsahuje 1éCivou latku aciklovir. Ta patii do skupiny 1éCiv, kterd se nazyvaji antivirotika.

Uginkuje tak, Ze zastavuje riist nékterych vird.

Provirsan Ize uzit

-k 1éEbé planych nestovic a pasového oparu; U pasového oparu pomaha také snizit bolest nervi, ktera
se vyskytuje po vymizeni vyrazky,

-k 1é¢bé oparu na rtu, na genitaliich a jinych infekci zptisobenych virem herpes simplex,

- Kk prevenci navratu oparu na rtu, na genitaliich a jinych infekci zptisobenych virem herpes simplex,

-k prevenci infekce virem herpes u osob, jejichZ imunitni systém je oslaben, coz vede k tomu, Ze
jejich télo je oslabeno pro boj s infekcemi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Provirsan uZivat

Neuzivejte Provirsan

- jestlize jste alergicky(4) na aciklovir, na ptibuznou latku valaciklovir nebo na kteroukoli dal$i slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZ zaCnete Provirsan

uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim ptipravku Provirsan se porad’te se svym lékafem, pokud

- mate problémy s ledvinami,

- je Vam vice nez 65 let.

Lékar muze snizit davku pfipravku Provirsan.

Uzivate-li Provirsan, je nutné, abyste v dostate¢né mire pfijimal(a) tekutiny.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas toto tyka, promluvte si se svym lékatem nebo Iékarnikem diive, nez
zacnete Provirsan uzivat.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a Provirsan

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které ovlivituji funkci ledvin, jako jsou napf.
cimetidin a probenecid.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotné nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Provirsan neni obvykle v pribéhu téhotenstvi doporucovan. Lékal zvazi ptinosy uzivani ptipravku
Provirsan béhem téhotenstvi pro Vas a riziko pro Vase dit¢.

Léciva latka piipravku Provirsan mtze pfestupovat do matefského mléka. Pokud kojite, musite se pred
zahajenim uzivani pfipravku Zovirax poradit s Iékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteré nezadouci ucinky, jako je ospalost, mohou narusit Vasi schopnost koncentrace a reakce. Pied
fizenim nebo obsluhou stroji se ujistéte, Ze se u Vas tyto nezadouci u€inky nevyskytuji.

Provirsan obsahuje monohydrat laktozy
Pokud Vam Vas Iékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
lécivy piipravek uzivat.

Provirsan obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena,
Ze je v podstat¢ ,,bez sodiku®.

3. Jak se Provirsan uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Vas lékat Vam urci spravnou davku, zptsob a délku uzivani ptipravku
- podle druhu Vasi infekce,
- podle toho, zda se jedna o 1écbu infekce nebo o prevenci jejiho navratu.

K 1é¢bé infekci virem herpes simplex se dospélym obvykle podava 200 mg 5x denné, piiblizné
v intervalu 4 hodin s vynechanim no¢ni davky. V 1é€bé se obvykle pokracuje po dobu 5 dni, pti tézkych
infekcich se 1é¢ba muze prodlouzit.

Détem ve véku 2 let a star$im se obvykle podava stejna davka jako dospelym.

K prevenci navratu infekci virem herpes simplex se dospélym obvykle podava 200 mg 4x denné,
ptiblizné v intervalu 4 hodin.

K 1é¢bé planych nestovic a pasového oparu se dospelym obvykle podava 800 mg 5x denné, ptiblizné
v intervalu 4 hodin s vynechanim no¢ni davky. V 1é¢bé se obvykle pokracuje po dobu 7 dni.

Détem ve véku od 6 let se obvykle podava 800 mg 4% denn¢; détem ve véku od 2 do 6 let 400 mg
4x denné a détem mladSim nez 2 roky 200 mg 4% denné¢.

Mate-li poruchu funkce ledvin, davku Vam I¢kar upravi.

Tento 1€k se uziva Usty. Spolknéte celou tabletu a zapijte ji dostateénym mnozstvim vody.
Uzivejte Provirsan kazdy den ve stejnou dobu.
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JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Provirsan, nezZ jste mél(a)
Provirsan neni obvykle $kodlivy, pokud se velké mnozstvi neuziva po dobu nékolika dnt. Pokud jste
uzil(a) pfili§ mnoho piipravku Provirsan, feknéte to svému lékati. Vezmeéte si s sebou baleni ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Provirsan

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Provirsan, vezméte si ho, jakmile si vzpomenete. Pokud se jiz ale blizi ¢as
dalsi davky, zapomenutou davku vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ptiznaky, kterym je ti‘eba vénovat zvySenou pozornost
- vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000), ale zavazné alergické reakce (anafylaxe). Rychly
rozvoj priznaki zahrnuje:
o svédivou kozni vyrazku (kopfivku),
o otok rtu, obliceje, krku a hrdla, ktery zptisobuje obtize s dychanim (angioedém),
o pokles krevniho tlaku, ktery vede ke kolapsu.
Pokud se u Vas objevi alergicka reakce, piestaite Provirsan uzivat a okamzité vyhledejte 1ékare.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout a7 1 pacienta z 10)

- Dbolest hlavy, zavrat¢,

- pocit na zvraceni nebo zvraceni, prijem, bolest bficha,

- sv€déni, kozni reakce po vystaveni pokozky slunci (fotosenzitivita),
- Unava, zvySena teplota (horecka).

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
- sveédiva vyrazka (koprivka), vypadavani vlasu.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

- pocit zkraceného dechu (dusnost),

- zvySeni hodnot jaternich enzymt,

- otok rth, obli¢eje, krku a hrdla, ktery zpisobuje obtize s dychanim (angioedém),
- zména v Krevnich testech.

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)
- zmatenost nebo neklid,

- ftfes,

- nestabilita pfi chiizi a porucha koordinace pohybu (ataxie),

- pomala, nesrozumitelna fe¢ (dysartrie),

- slySeni nebo vidéni véci, které neexistuji (halucinace),

- psychotické poruchy,

- zéchvaty (kfece),

- ospalost,

- onemocnéni mozku (encefalopatie),

- porucha védomi (kéma),

- zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (zloutenka),

- selhani ledvin, bolest v dolni ¢asti zad v oblasti ledvin nebo pfimo nad boky (bolest ledvin).
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Velmi vzacné nezadouci uinky, které se mohou projevit v krevnich testech: (mohou postihnout az
1 pacienta z 10 000)

e snizeny pocet ¢ervenych krvinek (anemie),

o snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie),

o snizeny pocet krevnich desti¢ek (krevni buiiky, které pomahaji srazeni krve) (trombocytopenie),

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10:

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Provirsan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Provirsan obsahuje

Lécivou latkou je aciclovirum. Jedna tableta obsahuje aciclovirum 200 mg.

Dal$imi slozkami jsou monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za, sodna stil karboxymethylskrobu
(typ A), magnesium-stearat, kopovidon, polysorbat 80.

Jak Provirsan vypada a co obsahuje toto baleni

Provirsan jsou bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 12 mm se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na
jedné strané. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.
Provirsan je dodavan v blistrech po 30 tabletach v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 9. 2021
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