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Pisomna informacia pre pouZivatela

Famciclovir - Teva 250 mg
Famciclovir - Teva 500 mg
filmom obalené tablety

famciklovir

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité 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 vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Famciclovir - Teva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Famciclovir - Teva
Ako uzivat’ Famciclovir - Teva

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Famciclovir - Teva

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk v~

1. Co je Famciclovir - Teva a na €o sa pouZiva

Famciclovir - Teva je liek proti virusom. Brani rozmnozovaniu nakazlivého virusu. Ked'Ze sa virus
zacne rozmnozovat’ vo vel'mi kratkom Case po nakazeni sa, najvacsi prinos z lieCby budete mat’ vtedy,
ked’ Famciclovir - Teva za¢nete uzivat’ ¢o najskor po objaveni sa prvych priznakov.

Famciclovir - Teva sa pouziva na liecbu dvoch typov virusovej infekcie u dospelych:

- Pésovy opar (herpes zoster), ¢o je virusova infekcia vyvolana virusom nazyvanym Varicella
zoster (ten isty virus, ktory vyvolava ovcie kiahne). Famciclovir - Teva brani virusu d’alej sa
v tele $irit, takZze k uzdraveniu méze dojst’ rychlejsie.

- Famciclovir - Teva sa pouziva aj na lie¢bu pasového oparu v oblasti okolo oka alebo priamo
v oku (herpes zoster ophthalmicus).

- Genitalny herpes - opar na pohlavnych organoch (herpes genitalis). Herpes genitalis je virusova
infekcia vyvolana virusom Herpes simplex 1. alebo 2. typu. Obvykle sa §iri pohlavnym stykom.
Sposobuje pluzgiere a palenie alebo svrbenie v okoli pohlavnych organov, o moze byt
bolestivé. Famciclovir - Teva sa pouziva na liecbu infekcie herpes genitalis u dospelych. Cudia,
u ktorych dochadza k ¢astému opakovanému vyskytu herpes genitalis, moézu uzivat’
Famciclovir - Teva aj na predchddzanie jeho opédtovného vzplanutia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Famciclovir - Teva

Neuzivajte Famciclovir - Teva

- ak ste alergicky na famciklovir, na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6), alebo na penciklovir (1I¢inny metabolit famcikloviru a zlozka obsiahnuta v niektorych
d’alsich liekoch).

Ak si myslite, Ze mdzete byt alergicky, porad’te sa so svojim lekarom.
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Upozornenia a opatrenia

Pred uzitim Famcicloviru - Teva sa porad’te so svojim lekarom

- ak mate (alebo ste v minulosti mali) problémy s oblickami. Vas lekar sa moze rozhodnut, ze
vam predpise nizsiu davku Famcicloviru - Teva.

- ak mate problémy s imunitnym systémom.

- ak mate problémy s peceiiou.

Ak sa vas ktorékol'vek z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi pred tym, nez uzijete

Famciclovir - Teva.

Deti a dospievajuci (mladsi ako 18 rokov)
Famciclovir - Teva sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajtcich.

Zabraiite prenosu genitalneho herpesu na inych Pudi

Ak uzivate Famciclovir - Teva na lie¢bu alebo na potlacenie (predchadzanie vyskytu) genitalneho
herpesu, alebo ak ste mali genitalny herpes v minulosti, je nutné, aby ste praktizovali bezpecny sex,
vratane pouzivania prezervativu. Je to dolezité kvoli tomu, aby ste zabranili prenosu tejto infekcie na
inych l'udi. Je potrebné, aby ste sa zdrzali pohlavného styku, ak mate ranky alebo pluzgiere

na pohlavnych organoch.

Iné lieky a Famciclovir - Teva
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Je zvlast dolezité, aby ste svojho lekara alebo lekarnika informovali, ak uzivate ktorykol'vek

z nasledujucich liekov:

- Raloxifén (pouziva sa na prevenciu a liecbu osteoporozy).

- Probenecid (pouziva sa na liecbu vysokej hladiny kyseliny mocovej v krvi v stivislosti s dnou,
a na zvysenie hladiny penicilinovych antibiotik v krvi), alebo akykol'vek d’alsi liek, ktory méze
ovplyviiovat’ funkciu obliciek.

Famciclovir- Teva a jedlo
Famciclovir - Teva mdzete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Famciclovir - Teva sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojéenia, pokial to nie je Giplne
nevyhnutné. Vas lekar sa s Vami porozprava o moznych rizikach uzivania Famcicloviru - Teva pocas
tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Famciclovir - Teva mdze v zriedkavych pripadoch sposobit’ zavraty, ospalost’ a zméitenost’. Ak sa

u vas pocas uzivania Famcicloviru - Teva vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, neved’te vozidla
ani neobsluhujte stroje.

Famciclovir — Teva obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, to znamena v
podstate zanedbatel'né mnoZzstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Famciclovir - Teva

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

- Denna davka a diZka lie¢by budu zavisiet od typu virusovej infekcie, ktorti méte - pozrite
nizsie. Vas lekar vam predpiSe spravnu davku.

- Aby ste dosiahli ¢o najlepsie vysledky liecby, za¢nite uzivat’ tento liek ¢o najskor po objaveni sa
prvych prejavov a priznakov ochorenia.

- Zdrzte sa pohlavného styku, ak mate priznaky genitalneho herpesu - dokonca aj vtedy, ak ste sa
uz zacali liecit’ Famciclovirom - Teva. Dovodom je, zZe by ste mohli preniest’ tuto herpetickt
infekciu na svojho partnera/-ku.

- Ak mate alebo ste mali problémy s oblickami, vas lekar sa moze rozhodnut’, ze vam predpise
nizsiu davku Famcicloviru - Teva.

Davkovanie pri pasovom opare
Ak mate normalny imunitny systém, odporti¢ana davka je
- 500 mg trikrat denne pocas siedmich dni.

Ak mate oslabeny imunitny systém, odporacana davka je
- 500 mg trikrat denne pocas desiatich dni.

Davkovanie pri genitilnom herpese
Davkovanie zavisi od stavu vasho imunitného systému a od Stadia infekcie.

Ak mate normalny imunitny systém, davkovanie je nasledujuce:
Pri prvom vzplanuti ochorenia je odporacana davka:
- 250 mg trikrat denne pocas piatich dni.

Na liecbu dalsieho vzplanutia ochorenia je odporucana davka:
- 125 mg dvakrat denne pocas piatich dni.

Na predchadzanie vzplanutia ochorenia v buducnosti je odporacana davka:
- 250 mg dvakrat denne.

Vas lekar vam povie, ako dlho musite pokracovat’ v uzivani vasich tabliet.
Ak mate oslabeny imunitny systém, davkovanie je nasledujtce:

Na liecbu prave prebiehajuceho vzplanutia ochorenia je odporucana davka:
- jedna 500 mg tableta dvakrat denne pocas siedmich dni.

Na predchadzanie vzplanutia ochorenia v buducnosti je davka
- 500 mg dvakrat denne.

Vas lekar vam povie, ako dlho musite pokracovat’ v uzivani vasich tabliet.

Ak uZijete viac Famcicloviru - Teva, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet, ako vam povedali, Ze mate uzivat, alebo ak niekto iny omylom uzil vas liek,
bezodkladne sa obrat’te o radu na svojho lekara alebo chod’te do nemocnice. Ukazte im vase balenie
tabliet.

Uzivanie privelkého mnozstva Famcicloviru - Teva moZze poskodit’ oblicky. Ak nie je davka lieku
spravne znizena u l'udi, ktori uzZ maja problémy s oblickami, moZze to v zriedkavych pripadoch viest’
k zlyhaniu obliciek.
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Ak zabudnete uZzit’ Famciclovir - Teva

Ak zabudnete uzit’ davku Famcicloviru - Teva, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. Potom uzite
vasu d’al$iu davku v povodne naplanovanom case. Avsak neuzite dve davky s casovym odstupom
krat$im ako 1 hodina, v takom pripade zabudnutu davku neuzivajte. Rovnako neuzivajte dvojnasobnti
davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie u¢inky Famcicloviru - Teva su:

Vicsina z tychto vedlajSich ucinkov je zriedkava alebo menej ¢asta (mézu postihovat’ 1 az 100 z

kazdych 10 000 pacientov):

- Zavazné pluzgiere na kozi alebo slizniciach pier, o¢i, ust, nosovych ciest alebo pohlavnych
organov (mdzu to byt prejavy zavaznej alergickej koznej reakcie.

- Nevysvetlitena tvorba krvnych podliatin, Cervenkasté alebo fialkasté skvrny na kozi alebo
krvacanie z nosa (mozu to byt prejavy poklesu poétu krvnych dosticiek, .

- Opuch pod povrchom koze (napr. opuch tvare, opuch okolo oka, opuch viecok, opuch hrdla).

- Zltnutie koze a / alebo o&i (prejavy Zltagky).

Frekvencia nasledujucich vedlajsich ucinkov nie je znama (Castost sa neda odhadnut z dostupnych
udajov):

- Fialové kozné skvrny, svrbenie, palenie (priznaky zapalenych krvnych ciev).

- Zachvaty alebo kice.

- Problémy s dychanim alebo prehitanim. Vyrazka, svrbenie, zihlavka, sipot alebo kagel, pocit
omamenia, zavraty, nevol'nost, zmeny urovne vedomia. Hypotenzia, so svrbenim celého tela
alebo bez neho, s€ervenanim koze, opuchom tvare alebo hrdla, modrym sfarbenim pier, jazyka
alebo koze (priznaky zavaznej alergickej reakcie).

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto u€¢inkov, bezodkladne sa obrat’te na lekara alebo chod’te
na pohotovostné oddelenie najbliZz§ej nemocnice.

Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (mozZu postihovat viac ako 1z 10 0séb)
- Bolest hlavy

Casté vedlajsie uéinky (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0séb)
- Napinanie na vracanie (nauzea)

- Vracanie

- Bolest’ brucha

- Hnacka

- Zavraty

- Vyrazka

- Svrbenie

- Odchylky vo vysledkoch vysetrenia funkcie pecene

Menej Casté vedl'ajSie ucinky(maozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob)
- Zmiétenost’ (zvyc€ajne u starSich 0sob)

- Ospalost’

- Svrbiva vyrazka (zihl'avka)

Zriedkave vedlajSie ucinky(mozu postihovat' menej ako 1 z 1 000 0sob)
- Halucinacie (videnie veci alebo pocutie zvukov, ktoré nie st skutocné)
- Palpitacie (priznaky abnormalneho srdcového rytmu)
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

HIasenim vedl'ajsich i€¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Famciclovir - Teva

- Uchovavajte tento lieck mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP* na Skatuli
alebo blistrovom baleni. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Uchovavajte blister vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

- Nepouzivajte Famciclovir - Teva, ak spozorujete, Ze obal je poskodeny alebo vykazuje znaky
nedovoleného zaobchadzania.

- 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 Famciclovir - Teva obsahuje

Liecivo je famciklovir. Jedna tableta obsahuje 250 mg alebo 500 mg famcikloviru.

Dalsie zlozky si mikrokrystalicka celuloza E460, sodna sol’ karboxymetylikrobu (typ A), koloidny
bezvody oxid kremicity E551, Ciastocne substituovana hyprol6za, sodna sol’ kroskarmelozy, stearyl-
fumarat sodny, oxid titanicity E 171, polydextr6za, hypromeldza, triacetin a makrogol.

Ako vyzera Famciclovir - Teva a obsah balenia

Famciclovir - Teva je dodavany v 2 odlisnych silach tabliet, ktoré je mozné rozlisit’ podla ich
oznacenia:

250 mg: Biele az sivobiele, okruhle, filmom obalené tablety s oznacenim 8118 na jednej strane a 93 na
druhej strane.

500 mg: Biele, podlhovasté, filmom obalené tablety s oznacenim 93 na jednej strane a 8119 na druhej
strane.

250 mg tablety su dodavané v baleniach s: 1, 12, 14, 15, 20, 21, 30, 56 a 60 filmom obalenymi
tabletami. Nemocni¢né balenia s 50 (50 x 1) filmom obalenymi tabletami.
500 mg tablety st dodavané v baleniach s: 1, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 56 a 60 filmom obalenymi
tabletami. Nemocni¢né balenia s 50 (50 x 1) filmom obalenymi tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, 821 02 Bratislava,
Slovenska republika

Vyrobca:
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem,
Holandsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13

4042 Debrecin,

Mad’arsko

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
Ulm, 89079
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Famciclovir Teva 125 mg Filmtabletten
Rakusko Famciclovir Teva 250 mg Filmtabletten
Famciclovir Teva 500 mg-Filmtabletten
frsko Famciclovir Teva 125 mg Film-coated Tablets
Famciclovir Teva 250 mg Film-coated Tablets
Taliansko Famciclovir Teva
Famciclovir 125 mg PCH, filmomhulde tabletten 125 mg
Holandsko Famciclovir 250 mg PCH, filmomhulde tabletten 250 mg
Famciclovir 500 mg PCH, filmomhulde tabletten 500 mg
Slovenska Famciclovir - Teva 250 mg
republika Famciclovir - Teva 500 mg
Spaniclsko Famciclovir TEVA 125 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Famciclovir TEVA 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Spojené Famc@clov@r 125 mg F@lm—coated Tablets
KkraPovstvo Famc%clov%r 250 mg Fﬂm—coated Tablets
Famciclovir 500 mg Film-coated Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2021.



