Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Hascovir control MAX
400 mg, tabletki
Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic¢ sie do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 1 miesigca nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

1. Co to jest lek Hascovir control MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Hascovir control MAX jest acyklowir, ktéry hamuje namnazanie
chorobotwoérczych dla cziowieka wiruséw z grupy Herpes.

Lek Hascovir control MAX stosuje sie:

e W zapobieganiu nawrotom opryszczki pospolitej u dorostych z prawidtowg
odpornoscia,

e w leczeniu nawrotowej opryszczki warg i twarzy oraz zewnetrznych narzadéw
ptciowych.

Lek Hascovir control MAX moze byc¢ stosowany jedynie u pacjentow, u ktérych w
przesziosci rozpoznano zakazenie wirusem opryszczki pospolitej.

Jesli po uptywie 1 miesigca nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
zwrocic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hascovir control MAX

Kiedy nie stosowaé leku Hascovir control MAX

- Jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir, walacyklowir lub ktérykolwiek z pozostatych
skfadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Hascovir control MAX nalezy to omowi¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Nie nalezy stosowac leku Hascovir control MAX bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem:

e U pacjentéw z zaburzeniami czynnosSci nerek;

e U pacjentéw, ktorzy stosujg inne leki moggce uszkodzi¢ nerki;
e U pacjentdw w podesztym wieku (65 lat lub starszych);

e U kobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersig;

e U pacjentéw, u ktorych wystgpita szczegdlnie ciezka nawrotowa opryszczka wargowa;



e w przypadku zauwazenia czestych (powyzej 6 w ciggu roku) i dtuzej trwajgcych (po 5
dniach terapii brak pozytywnych efektow leczenia) niz dotychczas nawrotow
opryszczki, z bardziej nasilonymi objawami klinicznymi (m.in. gdy po 3-4 dniach
leczenia powstajg nowe ogniska zakazenia). Moze to swiadczy¢ o niedoborze
odpornosci lub zaburzeniach wchtaniania wymagajgcych diagnostyki i potrzebie
innego dawkowania leku.

Podczas stosowania leku nalezy spozywac duzg ilos¢ ptynéw, aby unikng¢ ryzyka
uszkodzenia nerek.

Nie nalezy stosowaé leku Hascovir control MAX przez osoby z obnizong odpornoscig (np. po
przeszczepie szpiku kostnego, zakazone wirusem HIV). Osoby z obnizong odpornoscig
powinny skonsultowac sie z lekarzem w sprawie leczenia jakiegokolwiek zakazenia.
Pacjenci, u ktorych wystapita opryszczka w czasie profilaktycznego przyjmowania leku
Hascovir control MAX, powinni zwrécié¢ sie do lekarza.

Dzieci i mlodziez

Leku Hascovir control MAX nie nalezy stosowacé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Hascovir control MAX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, a w
szczegolnosci

o stosowaniu:

* probenecydu - leku stosowanego w dnie moczanowej;

» cymetydyny - leku stosowanego gtéwnie w chorobie wrzodowej zotgdka i dwunastnicy;
mykofenolanu mofetylu - leku stosowanego po przeszczepach narzgdéw.

Stosowanie leku Hascovir control MAX z jedzeniem i piciem

Jednoczesne spozywanie pokarmu nie wptywa na wchtanianie leku Hascovir control MAX.
Lek Hascovir control MAX moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie
od niego. Podczas przyjmowania leku nalezy pi¢ duzo ptyndw.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku w okresie cigzy chyba, ze lekarz uzna, iz korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Lek przenika do mleka kobiecego, dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania
w okresie karmienia piersig. Lek moze by¢ stosowany woéwczas jedynie po konsultacji z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczgcych wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nalezy jednak brac¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia dziatan niepozgdanych
acyklowiru, takich jak zawroty gtowy, dezorientacja, drgawki.

Lek Hascovir control MAX zawiera laktoze i s6d

Jesdli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce to znaczy uznaje sie go za ,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Hascovir control MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

Dorosli



e Profilaktyka: 1 tabletka (400 mg) dwa razy dziennie przez maksymalnie 30 dni
e Leczenie: 2 tabletki (200 mg) pie¢ razy dziennie przez 5 dni

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leku Hascovir control MAX nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Stosowanie u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Podczas leczenia lekiem Hascovir control MAX pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
powinni pi¢ duze ilosci ptyndw (patrz rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

W przypadku pacjentow z cigezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 10 ml/min., o sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowac wytgcznie
lekarz.

Stosowanie u pacjentéw w podeszitym wieku

U pacjentow w podesztym wieku nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ zaburzenia czynno$ci
nerek.

W przypadku pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 10 ml/min., o sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowac wytgcznie
lekarz, ktéry odpowiednio dostosuje jego dawke (patrz powyzej: ,Stosowanie u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek”). W czasie leczenia nalezy pi¢ duzo ptynéw.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hascovir control MAX

Acyklowir jest tylko cze$ciowo wchianiany z przewodu pokarmowego. Jednorazowe przyjecie
dawki acyklowiru do 20 g zwykle nie wywotuje objawéw toksycznosci. Przypadkowe,
powtarzajgce sie przedawkowanie podawanego doustnie acyklowiru przez okres 7 dni
zwigzane jest z objawami ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty) i objawami
neurologicznymi (bdl gtowy, splgtanie).

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwitocznie zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Hascovir control MAX

Nalezy przyja¢ pominietg dawke tak szybko jak jest to mozliwe.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystgpig.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do najblizszego szpitalnego
oddziatu ratunkowego, jesli wystgpi:

- reakcja anafilaktyczna (moggca zagrazaé zyciu reakcja nadwrazliwosci, z takimi objawami
jak: swigd, pokrzywka, dusznos¢, spadek cisnienia tetniczego krwi, przyspieszone bicie
serca) - wystepuje rzadko (u 1 do 10 oséb na 10 000);

- obrzek naczynioruchowy (obrzek tkanek miekkich twarzy, warg, jezyka, niekiedy z
jednoczesnym obrzekiem krtani, moggcym utrudnia¢ oddychanie) - wystepuje rzadko (u 1 do
10 os6b na 10 000).

Podczas stosowania leku Hascovir control MAX mogg wystgpi¢ rowniez inne dziatania
niepozgdane:

Czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 100):

- bole i zawroty gtowy;

- nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha;

- $wigd, wysypka (pojawiajgca sie rowniez po narazeniu na dziatanie swiatta stonecznego);
- zmeczenie, gorgczka.



Niezbyt czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 1 000):

- reakcje skérne: pokrzywka, wypadanie wtosow.

Rzadko (u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

- zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi, przemijajgce zwigkszenie stezenia
bilirubiny i aktywnosci enzymdéw watrobowych we krwi.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):

- niedokrwisto$é, zmniejszenie liczby krwinek biatych, matoptytkowos¢ (niedobér ptytek
krwi);

- pobudzenie, stan dezorientacji, drzenia, niezbornosc¢ ruchdéw, zaburzenia mowy, omamy,
objawy psychotyczne, drgawki, sennosc¢, encefalopatia (uszkodzenie mdozgu), Spigczka;
- zapalenie watroby, zéttaczka;

- ostra niewydolno$¢ nerek.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Hascovir control MAX

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zaleceh dotyczgcych przechowywania leku.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hascovir control MAX

- Substancjg czynng leku jest acyklowir. Jedna tabletka zawiera 400 mg acyklowiru.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia ziemniaczana, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Hascovir control MAX i co zawiera opakowanie

Tabletki biate, obustronnie wypukte, w ksztalfcie krgzkdéw, niepowlekane, o jednolitej, gtadkiej
powierzchni.

Jedno opakowanie leku zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A. 51-131
Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: (22) 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl



