Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Aciclovir AL 50 mg/g krém
aciklovir

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mely az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 10 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Aciclovir AL 50 mg/g krém és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Aciclovir AL 50 mg/g krém alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Aciclovir AL 50 mg/g krémet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Aciclovir AL 50 mg/g krémet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

S s w

1. Milyen tipusu gyégyszer az Aciclovir AL 50 mg/g krém és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Aciclovir AL krém hatéanyaga az aciklovir, ami a herpeszvirusok szaporodésat gatolja.

Az Aciclovir AL krém a visszatér$ ajakherpesz esetén a fijdalom és a viszketés csokkentésére
alkalmazhat6.

2. Tudnivalék az Aciclovir AL 50 mg/g krém alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Aciclovir AL krémet
- ha allergias az aciklovirre, a valaciklovirre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevdjére kiillondsen cetil-alkoholra vagy propilénglikolra.

Figyelmeztetések és évintézkedések
Tajékoztassa orvosat, ha barmilyen betegsége van vagy volt, kiilonds tekintettel az alabbiakra:
° sulyos immunhianyos allapotok, pl.:
- ha On AIDS beteg
- ha csontveld atiiltetésen esett at
Ezekben az esetekben lehet, hogy orvosa tablettat fog rendelni Onnek.

Ne alkalmazza az Aciclovir AL krémet nyalkahartyan, pl. a szajiiregben, a szemen vagy a hiivelyben,
mert helyi irritdciot okozhat. Kiilonosen tigyelni kell arra, hogy a krém ne keriiljon a szembe.

Egyéb gyogyszerek és az Aciclovir AL krém
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

A készitménnyel kapcsolatban gydgyszerkdlcsonhatés jelenleg nem ismert.
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Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Aciclovir AL krém terhesség ideje alatt csak a varhato elony és kockazat gondos mérlegelése utan
alkalmazhato.

Szoptatas esetén a krém emld kornyéki alkalmazasat keriilni kell.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatast nem észleltek.

Az Aciclovir AL krém cetil-alkoholt és propilénglikolt tartalmaz
A cetil-alkohol helyi bérreakciokat (pl. kontakt dermatitiszt — a borrel érintkezésbe kertiilt anyag
kivaltotta borgyulladast), illetve a propilénglikol boér irritaciot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Aciclovir AL 50 mg/g krémet?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Amennyiben a kezel6orvos masképpen nem rendeli, a krémmel naponta 5-szor, 4 6ranként javasolt a
fert6zott borfelszint vékonyan bekenni.

A fert6zott teriilet nagysaganak megfeleld mennyiségli krémet egy vattapalca segitségével kell a borre
felvinni.

Nem csak azt a tertiletet kell kezelni, ahol a herpesz jelei (hdlyagok, duzzanat, pir) 1athatdak, hanem a
kornyezo teriiletet is.

Ha a krém felvitele kézzel torténik, a kezelés eldtt és utan alapos kézmosas javasolt, hogy a karosodott
bérteriilet tovabbi fertézodését, pl. a bakterialis feliilfertézodést elkeriiljiik, valamint hogy
megakadalyozzuk a virusok atvitelét a még nem fertdzott nyalkahartyara, illetve borfeliiletre.

A lehetd legjobb terapias eredmény elérése érdekében a krém hasznalatat mar az elsé tiinetek
megjelenésekor (ég6 érzés, viszketés, feszilo érzés és borpir) el kell kezdeni. Ha a bortiinetek
kifejezettek, (pl. mar holyagocskak alakultak ki vagy varasodas lathatd) a krémmel torténd kezelésnek
nincs értelme.

A kezelés id6tartama altalaban 5 nap. Ha a kezelés soran a bértiinetek sulyosbodnak, vagy a holyagok
10 napos kezelés utan sem varasodnak vagy mulnak el, hagyja abba a kezelést és forduljon orvoshoz.
Tartsa be a javasolt id6tartamot akkor is, ha tiinetei korabban elmtlnak.

Ha elfelejtette alkalmazni az Aciclovir AL krémet
Ne alkalmazzon kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara (ne hasznalja gyakrabban, ill. ne kenje
be a kezelend® teriiletet vastagabban).

Ha idé eldtt abbahagyja az Aciclovir AL krém alkalmazasat

A sikeres kezelés érdekében fontos, hogy az Aciclovir AL krémet elegendden hosszl ideig hasznalja.
Ha a kezelés eredménytelen vagy mellékhatasok jelentkeznek, forduljon orvoshoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.



Nem gyakori melléhatasok (1000-bdl 1-10 beteget érint):
A krém alkalmazésa utan a kezelt borteriileten atmeneti €g6 vagy szard érzés.
A bor enyhe foku kiszaradasa vagy hamlasa, viszketés

Ritka mellékhatasok (10 000-bdl 1-10 beteget érint):
Borreakciok, pl. borpir. Bérgyulladas (kontakt dermatitisz) az alkalmazast kovetéen. Ennek oka a
legtobb esetben valamelyik segédanyag, nem maga az aciklovir hatéanyag.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél kevesebb, mint 1 beteget érint):
Azonnali sulyos allergias reakciok, koztiik angioddéma (az ajkak, a nyelv, az arc vagy mas testrészek
duzzanata, 1égzési nehézség), csalankiiités (urtikaria).

Sulvos allergias reakciok jelentkezése esetén azonnal forduljon orvoshoz!

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsdgos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aciclovir AL 50 mg/g krémet tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhato: ) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.
Az elso felbontas utan 12-hdénapig hasznalhato.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Aciclovir AL krém?

- Akészitmény hatéanyaga az aciklovir. Egy gramm krém 50 mg aciklovirt tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: cetil-alkohol, dimetikon, folyékony paraffin, makrogol-glicerin-sztearatok,
propilénglikol, fehér vazelin, tisztitott viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér vagy csaknem fehér homogén krém. 2 g krém fehér PE kupakkal lezart aluminium tubusba toltve.
Egy tubus dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-Strasse 19

D-89150 Laichingen

Németorszag

Gyarto

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Németorszag


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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