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Pisomna informacia pre pouZivatela

Bravilon
50 mg mukoadhezivne bukalne tablety

aciklovir

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Bravilon a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bravilon
3. Ako pouzivat’ Bravilon

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Bravilon

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Bravilon a na &o sa pouZiva

Bravilon obsahuje liecivo aciklovir a patri do skupiny liekov nazyvanych antivirotika (lieky ucinkujiuce
proti virusom).

Bravilon sa pouZziva na liecbu opakujucich sa oparov na perach (recidivujuci herpes labialis)
spdsobenych virusom Aerpes simplex u dospelych so spravne fungujicim imunitnym systémom.
Bravilon sa mé aplikovat’ priamo na d’asno (nie priamo na miesto bolesti/oparu) ihned’, ako sa objavia
prvé priznaky (palenie, mravéenie, svrbenie) alebo prejavy (zacervenanie, opuch).

Virus sposobuje pluzgiere alebo vredy, predovsetkym na perach, ale niekedy aj na inych ¢astiach

tvare. Virusova infekcia sa moze aktivovat’ pri oslabenom imunitnom systéme, napr. v dosledku
prechladnutia alebo inych infekcii. Priznaky moze vyvolat’ aj silné slnko, stres alebo menstruécia.

Bravilon zabraiiuje virusu mnozit’ sa, a tym sposobuje ustup infekcie.

Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia do 5 dni, musite sa poradit’ s lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bravilon

Nepouzivajte Bravilon
e ak ste alergicky na liecivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
e ak ste alergicky na mlieko a mliecne derivaty.
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Upozornenia a opatrenia

e Moze dojst’ k ndhodnému uZitiu Bravilonu. Pri nahodnom prehltnuti Bravilonu sa odporuca vypit’
pohar vody.

e Pred pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom, ak mate oslabeny imunitny systém (v
dosledku iného ochorenia, ktoré ovplyviuje imunitny systém, napriklad AIDS) alebo v dosledku
liecby, ktord ovplyviluje vas imunitny systém (napr. imunosupresivne lieky, ktoré potlacaju
imunitu). Bravilon sa v tomto pripade nema pouzivat.

¢ Nie je zname, ¢i Bravilon bude ucinkovat’, ak sa pouZije az po objaveni sa pluzgierov. Preto by ste
mali Bravilon pouzit’ len v okamihu, ked’ pocitite prvé priznaky oparu (svrbenie, zaCervenanie
alebo mravcenie).

e Musite kontaktovat’ lekara aj v pripade Casto sa opakujicich epizod oparov pier (viac ako 4
epizddy za rok) alebo v pripade nedavneho zvysenia vyskytu epizdd alebo rozsirenia oparu na iné
Casti tela.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a Bravilon
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Bravilon a jedlo, napoje a alkohol
Po prilnuti tablety Bravilonu na d’asno mézete normalne jest’ a pit’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
Neocakéva sa, Ze Bravilon bude mat” akykolI'vek vplyv na nenarodené dieta. Z preventivnych dovodov
sa v8ak odporuca pouzivat’ Bravilon pocas tehotenstva iba ak je to nevyhnutné.

Dojcenie
Pouzitie Bravilonu pocas dojc¢enia by nemalo mat’ vplyv na doj¢ené dieta. Z preventivnych dévodov
sa vSak odporuca pouzivat’ Bravilon pocas dojcenia iba ak je to nevyhnutné..

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny alebo ma iba zanedbateI'ny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Bravilon obsahuje koncentrat mlieénych bielkovin so stopami laktézy a laurylsiran sodny.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje mlie¢nu bielkovinu, ktorda méze u 'udi so zavaznou precitlivenost'ou alebo
alergiou na mlie¢nu bielkovinu spdsobit’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje 5,2 mg laurylsiranu sodného v jedne;j tablete.
Laurylsiran sodny moze spdsobit’ miestne reakcie (ako napriklad pocit mravcenia alebo palenia) alebo
moze zvysit vyskyt reakcii sposobenych inymi liekmi, ked’ sa podava na to isté miesto.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako pouzivat’ Bravilon?

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna tableta Bravilonu na jednu epizédu oparu, ktora sa aplikuje na d’asno
ihned’ ako sa objavia prvé priznaky alebo prejavy oparu pier.

Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia do 5 dni, musite sa poradit’ s lekarom.
NEPREHLTAJTE BRAVILON

Ak ho nadhodou neumyselne prehltnete, vypite pohar vody.

Pokyny na spravne pouZitie
Ak mate suché usta, odporuca sa pred aplikaciou tablety vypit' trochu vody na zvlh¢enie d’asien.

AKo si aplikovat’ Bravilon

Pred aplikaciou tablety si vyhl'adajte miesto na hornom d’asne, nad druhym
prednym rezakom.

Vyberte tabletu z blistra.

Tableta sa moze umiestnit’ na pravua alebo I'avu stranu bez ohl'adu na to, na
ktorej strane sa objavia priznaky oparu.

Tento liek sa ma priloZzit’ na horné d’asno (nie priamo na miesto bolesti/oparu),
tesne nad druhym rezdkom (pouZitie na d’asna).

Tabletu aplikujte suchym prstom ihned’ po vybrati z blistra. V§imnete si, ze
tableta ma zaoblenu a plocht stranu oznacent ,,AL21°,

Tabletu polozte plochou stranou ,,AL21‘ na suchy koncek prsta. Zaoblenu
stranu tablety prilozte na horné d’asno. Ak sa tableta prilepi na vnutornu stranu
pery namiesto na d’asno, aj takto bude liek uc¢inkovat’.

Tabletu pridrzte na mieste miernym tlakom prsta na vonkajsiu stranu hornej
pery po dobu 30 sekund, aby ste zabezpecili jej pril'nutie.

Sty

-

Po aplikacii tableta zostane na mieste a postupne sa pocas dna rozpusta.
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Specialne upozornenia
Ked’ je tableta Bravilon prilnuta na mieste, mdZete normalne jest’ a pit’. Tableta sa nesmie cmulat’,
zuvat' ani prehitat.
Je potrebné vyhybat’ sa situdciam, ktoré by mohli narusit’ prilnavost’ tablety:
e dotykanie sa alebo stlacanie uz umiestnenej tablety,
e 7uvanie zZuvacky,
e (istenie zubov pocas dia, ked’ je tableta na mieste.

Ak nahodne prehltnete tabletu lieku Bravilon:
e vypite pohar vody;
e ak tabletu prehltnete v priebehu prvych 6 hodin po aplikacii, ma byt nahraden4 novou tabletou
len raz.

Ak sa Bravilon neprilepi alebo sa uvolni do 6 hodin po aplikacii
e je potrebné th istu tabletu okamzite znovu umiestnit’;
e ak tabletu nie je mozné opédtovne umiestnit’, ma sa aplikovat’ nova tableta.

Ak sa tableta Bravilonu uvol’ni alebo sa nahodne prehltne po 6 hodinach, nemé sa uz nahradit’
ziadnou tabletou.

Tvar tablety sa méze menit’ v dosledku absorbovania slin, aby sa prisposobila tvaru vasich d’asien.
Video navod na pouzitie lieku Bravilon a konkrétne odporti¢ania si mozete pozriet’ aj naskenovanim
QR kodu, ktory je v tejto pisomnej informacii a na Skatul’ke, pomocou smartfonu/zariadenia. Rovnaké
informdcie st k dispozicii aj na webovej stranke: https://www.buccal-tablet-aciclovir.info/sk

QR kod

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich do 18 rokov.

Ak pouZzijete viac Bravilonu, ako mate
Mali by ste sa okamzite poradit’ so svojim lekarom alebo lekarnikom, hoci riziko predavkovania je
nizke, vzhl'adom na nizku absorpciu acikloviru do krvi po pouziti Bravilonu.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
o Bolest hlavy
o Bolest’ v mieste aplikacie

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
Zavraty

Pocit na vracanie (nauzea)

Podrazdenie v mieste aplikacie

Afty

Bolest’ d’asna

Zacervenanie
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

HIasenim vedlajsich i€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Bravilon

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bravilon obsahuje

o Liecivo je aciklovir. Jedna mukoadhezivna bukalna tableta obsahuje 50 mg acikloviru.

o Dalsie zlozky st: hypromel6za, koncentrat mlieénych bielkovin so stopami laktézy, laurylsiran

sodny, stearat hore¢naty, mikrokrystalicka celul6za, povidon, bezvody koloidny oxid kremicity.

Ako vyzera Bravilon a obsah balenia

o Tento liek je mukoadhezivna bukalna tableta s priemerom 8 mm, bielej az slaboZltej farby so
zaoblenou stranou a plochou stranou s oznacenim ,,AL21%.

o Kazda papierova skatul'ka Bravilonu obsahuje 1 alebo 2 blistre s jednotlivymi davkami s 1
tabletou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Vectans Pharma

230 Bureaux de la Colline

92213 Saint-Cloud Cedex
Francuzsko

Miestny zastupca drzitel’'a rozhodnutia o registracii:
Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution Slovakia s. 1. 0.
tel: +421 2 544 30 730

email: slovakia@berlin-chemie.com

Vyrobca

Farméa

10 Rue Bouché Thomas
ZAC d'Orgemont

49 000 Angers
Francuzsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Aciclovir Vectans Pharma 50 mg muco-adhesieve buccale
tablet

Bulharsko Klivis 50 mg, Mykoanxe3uBHa OykaiiHa Ta0JieTka

Ceska republika Bravilon

Dansko Virono 50 mg, resoribletter, slimhindeklebende

Estonsko Bravilon

Finsko Virono 50 mg, bukkaalitabletit, kiinnittyvii.

Franctizsko VIRPAX 50 mg, comprimé buccogingival muco adhésif

Holandsko Virono 50 mg, Muco-adhesieve buccale tablet

Chorvatsko Bravilon 50 mg mukoadhezivne bukalne tablete

Island Virono 50 mg, Kinntafla 4 slimhud

Litva Bravilon 50 mg lipnioji Zando gleivinés tableté

Lotyssko Bravilon 50 mg glotadai pieliposas aiz vaiga lietojamas
tabletes

Luxembursko Virono 50 mg, Comprimé buccogingival muco-adhésif

Mad’arsko Bravilon 50 mg szajnyalkahartyahoz bukkalis tabletta

Nemecko Sitavig 50 mg mucoadhésive Buccaltablette

Norsko Virono 50 mg resoribletter, slimhinneklebende

Pol’sko Klivis

Portugalsko Sitavig 50 mg, Comprimido bucal mucoadesivo

Rakusko HerpesMed 50 mg mucoadhisive Buccaltabletten

Rumunsko Bravilon 50 mg comprimate bucale mucoadezive

Slovenska republika Bravilon

Slovinsko Vopir 50 mg mukoadhezivna bukalna tableta

Spojené kralovstvo (Severné Irsko)  Sitavig 50 mg, muco-adhesive buccal tablets

Spanielsko Sitavig 50 mg, Comprimido bucal mucoadhesivo

Svédsko Virono 50 mg, buckaltabletter, hiftande

Taliansko HerpMed Labiale 50 mg compresse buccali mucoadesive

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.



