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Pisomna informacia pre pouZivatela

Aciclovir Olikla 30 mg/g o¢na mast’
aciklovir

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aciclovir Olikla a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Aciclovir Olikla
Ako pouzivat’ Aciclovir Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aciclovir Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Aciclovir Olikla a na &o sa pouZiva

Oc¢na mast’ Aciclovir Olikla obsahuje lie¢ivo nazyvané aciklovir, ktoré patri do skupiny liekov
nazyvanych antivirotika.

Pouziva sa na lie¢bu infekcii oka spdsobenych virusom Herpes simplex. Posobi tak, Ze zabija alebo
zastavuje rast virusov na prednej strane o¢nej gule (rohovky).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aciclovir Olikla
PouZivajte o¢nti mast’ Aciclovir Olikla 30 mg/g iba do o¢i.

Nepouzivajte Aciclovir Olikla
- ak ste alergicky na aciklovir alebo valaciklovir alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Aciclovir Olikla, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak nosite
kontaktné Sosovky. Prestarite ich nosit’ pocas pouzivania lieku Aciclovir Olikla.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Aciclovir Olikla, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak si nie
ste niecim isty.

Iné lieky a Aciclovir Olikla

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat' d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a rastlinnych liekov, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po aplikacii lieku Aciclovir Olikla méZete mat’ rozmazané videnie po dobu 5 az 10 minuat. Pred
vedenim vozidla alebo obsluhou akychkol'vek nastrojov alebo strojov pockajte, pokym budete opat
jasne vidiet’.

3. Ako pouzivat’ Aciclovir Olikla

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

Dospeli a deti
Zvycajna davka je 1 cm prizok masti aplikovany do infikovaného oka 5-krat denne (kazdé 4 hodiny).
Odporucané casy su: 7:00, 11:00, 15:00, 19:00 a 23:00.

Ako aplikovat’ Aciclovir Olikla do vasho oka:
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Umyte si ruky.

Prstom jemne stiahnite dolné o¢né vie¢ko infikovaného oka.

Zaklonte hlavu mierne dozadu a pozerajte sa hore.

Aplikujte 1 cm lieku Aciclovir Olikla na vntitornu stranu dolného o¢ného viecka. Snazte sa
vyhnut' tomu, aby sa $picka tuby dotykala akejkol'vek Casti oka.

5. Zatvorte o¢né viecka na 30 sekund a otacajte o¢nou gul'ou, aby sa mast’ lepsie distribuovala.
6. Po aplikacii lieku Aciclovir Olikla si umyte ruky.
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Je nevyhnutné, aby ste si Aciclovir Olikla aplikovali pocas dna v pravidelnych 4-hodinovych
intervaloch, aby bola zabezpe¢ena tspesnost’ liecby. Po zahojeni zapalu rohovky je potrebné v liebe
pokracovat’ este aspon 3 dni.

Po aplikacii lieku Aciclovir Olikla mdéZete mat’ rozmazané videnie po dobu 5 az 10 minut. Pred
vedenim vozidla alebo obsluhou akychkol'vek nastrojov alebo strojov pockajte, pokym budete opat’
jasne vidiet’.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Rovnako ako u dospelych.

AK pouzijete viac lieku Aciclovir Olikla, ako mate

Ak pouzijete prili§ vela lieku Aciclovir Olikla, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. O¢na mast’
Aciclovir Olikla je urcena na podanie do oka, ak liek prehltnete, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak zabudnete pouzit’ Aciclovir Olikla

Ak zabudnete pouzit’ Aciclovir Olikla, pouzite ho hned’ ako si spomeniete. Avsak, ak je takmer ¢as na
d’alSiu davku, vynechanu davku neaplikujte. Nepouzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

4, Mozné vedPajSie u¢inky
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Tak ako v8etky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedlajsie t¢inky sa mozu vyskytnat pri tomto lieku:

Alergické reakcie (mdézu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b)
Ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia, prestante pouzivat’ Aciclovir Olikla a ihned’ vyhl'adajte lekara.

Tieto prejavy mozu zahrnat”:

o  vyrazku, svrbenie alebo zihl'avku na kozi,

o  opuch tvdre, pier, jazyka alebo inych Casti vasho tela,

o  dychavicnost, sipot alebo t'azkosti S dychanim,

o  nevysvetliteI'n hortcku (vysoka teplota) and pocit na odpadnutie, najma pri postaveni sa.

VedPajsie ucinky postihujice 0ko zahfnaja:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0séb):

e palenie alebo podrazdenie, fotofobia/citlivost’ na svetlo alebo pocit, akoby ste mali nieco v oku
(povrchova bodkovita keratopatia).

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):

e mierne Stipanie v oku ihned’ po pouziti lieku Aciclovir Olikla,

e  opuchnuté, slziace o¢i (zapal oénych spojiviek).

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 0s6b):

e  opuchnuté, zac¢ervenané, podrazdené, svrbiace o¢né viecka (blefaritida).

Ak sa ktorykol'vek z vedl'ajSich u¢inkov stane zavaznym alebo ak spozorujete akékol'vek vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Aciclovir Olikla

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a Skatulke. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni pouzite do 28 dni v dokladne uzatvorenom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Aciclovir Olikla obsahuje

- Liecivo je aciklovir. Jeden gram masti obsahuje 30 mg acikloviru.
- Pomocna latka je biela vazelina.

Ako vyzera Aciclovir Olikla a obsah balenia
Biela az takmer biela mast’ zabalena v sterilnej hlinikovej tube s aplikatorom a uzavreta plastovym
uzaverom so zavitom, S ochrannym krizkom alebo bez neho.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/03622-Z1B

Jedna tuba obsahuje 5 g masti.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o., Nameésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
Balkanpharma-Razgrad AD, 68 Aprilsko vastanie Blvd., 7200 Razgrad, Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Aciclovir Olikla
Slovenska republika Aciclovir Olikla 30 mg/g o¢na mast’

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2024.



