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Pisomna informacia pre pouZivatela

Telviran 200 mg
Telviran 400 mg
tablety

aciklovir

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Telviran a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Telviran
Ako uzivat’ Telviran

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Telviran

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Telviran a na ¢o sa pouZiva

Aciklovir, lieCivo tabliet Telviran, patri do skupiny liekov nazyvanych antivirotika (antivirusové
lieky). Lekari predpisuju tento liek na lieCbu infekcii vyvolanych virusom Herpes simplex, ktoré
postihuji kozu a sliznice (opar na perach, genitalny opar); a infekcii vyvolanych virusom Varicella
zoster (napr. ovcie kiahne a pasovy opar). Tento liek je vhodny na liecbu prvej epizody, ako aj
opakovanych epizdd infekcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Telviran

Neuzivajte Telviran
- ak ste alergicky na aciklovir alebo valaciklovir alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Telviran, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- Ak trpite ochorenim obli¢iek, ktoré spdsobilo zmenu ich funkcie. Tento stav si vyzaduje Gpravu
davkovania (pozri ¢ast’ Porucha funkcie obliciek).

- Ak mate viac ako 65 rokov.

Tablety Telviran obsahuju lie¢ivo aciklovir, ktory sa vylucuje oblickami. Ak ste star$i (viac ako

65 rokov) alebo mate poruchu funkcie obliciek, vas lekar vam znizi davku Telviranu. Riziko
poskodenia obliciek je vécsie, ak zaroven uzivate nefrotoxicke lieky (toxické pre oblicky). Aby sa
zabranilo nefrotoxickym u¢inkom vysokych davok, treba prijimat’ dostato¢né mnozstvo tekutin.
Ak ste starsi ¢lovek (nad 65 rokov) alebo mate poruchu funkcie obliciek, je u vas vyssia
pravdepodobnost’ vzniku neurologickych vedl'ajsich uc¢inkov, ako st bolest’ hlavy, zévrat, nepokoj,
zmaétenost’, tras, porucha koordinacie, poruchy tvorby zvukov a vyslovovania slov, halucinacie,
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psychotické priznaky, zachvaty, ospalost’, encefalopatia (porucha funkcie mozgu), koma (pozri ¢ast’
4).

V hlasenych pripadoch boli tieto vedl'ajsie i€inky zvyc¢ajne zvratné po ukonceni liecby.

Dlhodoba alebo opakovana lie¢ba aciklovirom u 0s6b so zavazne oslabenym imunitnym systémom
moze viest' k selekcii virusovych kmeniov so znizenou citlivostou, ktoré¢ nemusia reagovat’

na pokracujtcu liecbu aciklovirom.

Vas lekar moze vykonat’ niektoré laboratdrne vySetrenia pocas uzivania tohto lieku, ktoré mézu
ukézat’ zmeny vo vysledkoch testov funkcie pecene, v hodnotach bilirubinu, mocoviny, kreatininu
a inych krvnych elementov.

Deti
Nie su dostupné ziadne Specifické tidaje o potlaceni infekcii Herpex simplex alebo lieCbe ovcich kiahni
a pasového oparu u deti s normalnym imunitnym systémom.

Iné lieky a Telviran

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je potrebné byt’ opatrny pri subeznom uzivani Telviranu a tychto

liekov:

e probenecid, pouziva sa na liecbu dny,

e cimetidin, pouZziva sa na liecbu zaludo¢nych a dvanastnikovych vredov,

e mofetil-mykofenolat, pouziva sa po transplantacii, aby zabranil telu odvrhnut’ transplantované
organy,

¢ iné nefrotoxické lieky,

o teofylin, pouziva sa na lie¢bu ochoreni dychacich ciest stivisiacich so zizenim priedusiek
(bronchokonstrikcia), ako napriklad astma.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lekar rozhodne o obmedzeniach alebo zdkaze vedenia vozidiel a obsluhovania strojov individudlne,
na zéklade vasho klinického stavu a vedl'ajsich ucinkov acikloviru.

Telviran 200 mg tablety obsahuji 213,6 mg laktozy.
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Sodik

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

3. AKko uzivat’ Telviran

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekéarnika.

Telviran mozno prehltnit’ cely alebo rozdrveny a rozpusteny vo vode. Pocas liecby treba pit
dostatocné mnozstvo tekutin.

Tak ako v pripade akejkol'vek infekcie je lieCba najefektivnejsia, ak sa za¢ne ihned’, ako je to mozné.
Liecbu treba zacat’ pri prvych prejavoch ochorenia, ako su bolest’, mravéenie alebo pocit palenia ¢i

pichania a sCervenanie koZe postihnutej oblasti.

Odporucana davka je:
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Dospeli

Liecba infekcie vyvolana virusom Herpes simplex: Vas lekar vam moze odporucit’ zac¢at’ dennou
davkou 1 g (5 x 200 mg). Tablety uzivajte v priebehu dna, kazdé 4 hodiny, pocas 5 dni. Ak mate
zavaznh infekciu, lekar moze prediZit’ lie¢bu o d’alsich 5 dni. Uistite sa, e postupujete podl'a pokynov
lekara.

Pacientom s oslabenym imunitnym systémom alebo poruchou vstrebdvania méze lekar odporucit’
uzivat’ vyssie davky, az 2 g za den (5 x 400 mg).

Preventivna liecba infekcie vyvolanej virusom Herpes simplex u pacientov s normdlnou funkciou
imunitného systemu: Odporucana davka je 200 mg Styrikrat denne v priblizne 6-hodinovych
intervaloch. Liecba davkou 200 mg trikrat denne v 8-hodinovych intervaloch alebo v niektorych
pripadoch 200 mg dvakrat denne v 12-hodinovych intervaloch moze tiez postacovat’.

Liecbu treba prerusit’ pravidelne v intervale Siestich az dvanastich mesiacov.

Preventivna liecba infekcie vyvolanej virusom Herpes simplex u pacientov s oslabenym imunitnym
systemom: Odporucana denna davka je 800 mg (200 mg kazdych 6 hodin). Zavazné pripady alebo
pripady s poruchou vstrebavania mézu vyzadovat davky az 1 600 mg denne (400 mg kazdych

6 hodin).

Liecba ovcich kiahni a pasového oparu: Lekar vam odporudi uzivat davku 4 g (5 x 800 mg,
v jednotlivych davkach kazdé 4 hodiny). Liecba ma trvat’ najmenej 7 dni. Lie¢ba aciklovirom je
najucinnejsia, ak sa zacne v priebehu 24 hodin od prvého kozného prejavu ochorenia.

Pouzitie u deti

Liecba infekcie vyvolanej virusom Herpes simplex a prevencia u deti s oslabenym imunitnym
systemom. Deti vo veku do 2 rokov mo6zu uzivat’ polovicu dennej davky pre dospelych, t. j. 100 mg
patkrat denne. Telviran nie je vhodny na pripravu nizkych davok odpora¢anych na lie¢bu deti vo veku
do dvoch rokov; na tento ucel lekar predpise iny liek obsahujuci aciklovir.

Deti vo veku od 2 rokov mdzu uzivat’ dennu davku pre dospelych, 1 g (tablety, 5 x 200 mg denne).

Liecba ovcich kiahni u deti s oslabenym imunitnym systémom: Odpora¢ana denna davka je 20 mg/kg
telesnej hmotnosti Styrikrat denne. Celkove tato davka zodpoveda davke 200 mg Styrikrat denne u deti
vo veku do 2 rokov, 400 mg Styrikrat denne u deti vo veku od 2 do 5 rokov a 800 mg $tyrikrat denne
u deti vo veku 6 a viac rokov. Maximalna jednorazova davka nesmie presiahnut’ 800 mg. Liecba ma
trvat’ najmenej 5 dni.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:

Davka u tychto pacientov zavisi od vykonanych uréitych krvnych testov. Lekar posudi kol’ko a ako
Casto tablety uzivat’. Uistite sa, Ze postupujete podl'a pokynov lekara. Pocas liecby aciklovirom treba
prijimat’ dostato¢né mnozstvo tekutin.

Starsi ludia (nad 65 rokov):

Star$i pacienti mozu uzivat’ davku pre dospelych s dostatonym mnozstvom tekutin. Treba vSak zvazit
moznost’ poruchy funkcie oblic¢iek. U pacientov s poruchou funkcie obliciek treba davkovanie upravit
v zavislosti od funkcie obli¢iek. Pocas liecby aciklovirom treba prijimat’ dostatoéné mnozstvo tekutin.

Ak uZijete viac Telviranu, ako mate

Ak ste omylom uzili prili§ vel'a tabliet alebo sa domnievate, Ze tabletu prehltlo dieta, spojte sa ihned’
s pohotovostnym oddelenim najbliz§ej nemocnice. Vezmite so sebou vSetky zostavajlce tablety a tuto
pisomn’ informaciu, aby ste ich ukézali lekarovi. Predavkovanie sa moze prejavovat’ napinanim na
vracanie, vracanim, bolest’ou hlavy, zmétenost'ou.

Ak zabudnete uZzit’ Telviran
Ak uzivate tablety v pravidelnom Case pocas diia, pravdepodobne nezabudnete uzit’ svoj liek. Ak
nahodou zabudnete davku uzit’, uzite ju hned’, ako si spomeniete, a potom pokracujte ako predtym. Ak
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sa v8ak blizi ¢as uzitia d’al$ej davky, zabudnuti davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby
ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas uzivania tohto licku sa m6zu vyskytnut’ tieto vedl'ajsie ucinky:

Alergické reakcie sa mézu vyskytnut’ zriedkavo (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
Ak mate alergicku reakciu, prestaiite uzivat’ Telviran a okamZite vyhPadajte lekara. Mozné

prejavy su:

o vyrazky, svrbenie alebo zihl'avka na pokozke

o opuch tvére, pier, jazyka alebo inych Casti tela (angioedém)

o dychavic¢nost’, piskanie alebo tazkosti s dychanim

o nevysvetlite'na hortcka (vysoka teplota) alebo pocit na odpadnutie, hlavne ak stojite.

Dalsie vedlajsie u¢inky
Povedzte svojmu lekarovi, ak sa niektory z nasledujticich vedlajsich uc¢inkov javi ako zavazny, alebo
trva dlhsie:
asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
bolest’ hlavy
zavrat
nevolnost’ alebo vracanie
hnacka
bolest’ brucha
vyrazka
kozna reakcia po vystaveni sa slne¢nému ziareniu (fotosenzitivita)
svrbenie
Unava
o horucka

e 6 o o o o .O(

Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
o zrychlené vypadavanie vlasov

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)
o vplyv na vysledky niektorych vysetreni krvi a mocu

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b)

o krvacanie z nosa a l'ahSia tvorba krvnych podliatin ako zvycajne (v dosledku zniZenia poctu
krvnych dosticiek v krvi)

slabost’, bledost’ (v dosledku zniZenia poctu cervenych krviniek v krvi)
znizenie poctu bielych krviniek v krvi

nepokoj alebo zmétenost’

chvenie alebo tras

halucinacie (videnie veci alebo pocutie zvukov, ktoré nie su skuto¢né)
zachvaty

nezvyc¢ajna spavost’ alebo ospalost’

nestabilita pri chddzi a nedostato¢na koordinacia pohybov

tazkosti s hovorenim

neschopnost’ jasného myslenia alebo usudku

porucha funkcie mozgu (encefalopatia)
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bezvedomie (koma)

zapal pecene (hepatitida)

zozltnutie koze a ocnych bielok (Zltacka)

problémy s oblickami, pri ktorych je znizena alebo zastavena tvorba mocu (zlyhanie obliciek)
bolest’ v krizoch, v oblasti obli¢iek alebo tesne nad bokom (bolest’ obliciek)

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Telviran
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den 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 Telviran obsahuje
- Liecivo je aciklovir. Kazda tableta Telviranu 200 mg obsahuje 200 mg, kazda tableta Telviranu
400 mg obsahuje 400 mg acikloviru.
- Dalsie zlozky su:
o Tablety Telviran 200 mg: stearat horeCnaty, povidon, sodna sol’ karboxymetylskrobu A,
mikrokrystalicka celuloza, laktoza (213,6 mg v kazdej tablete).
o Tablety Telviran 400 mg: koloidny oxid kremicity bezvody, stearan horecnaty, povidon,
sodna sol’ karboxymetylskrobu A, mikrokrystalicka celuloza.

Ako vyzera Telviran a obsah balenia
Telviran 200 mg: Biele alebo takmer biele, okrthle, ploché tablety so skosenymi hranami.

Telviran 400 mg: Biele alebo takmer biele, podlhovasté tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia:
Tablety Telviran 200 mg: 25 (5 % 5) tabliet v baleni.
Tablety Telviran 400 mg: 35 (7 % 5) tabliet v baleni.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Kereszturi ut. 30-38.
Mad’arsko


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

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Koérmend, Matyas kiraly u. 65.
Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2021.



