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Stihrnna verejna hodnotiaca sprava
Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g
aciclovir, krém, 50 mg/g

Toto je suhrnna verejna hodnotiaca sprava (VHS) pre Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g.
Vysvetl'uje, ako bol Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g hodnoteny v registratnom procese,

ako mu bolo udelené rozhodnutie o registracii a aké st podmienky jeho pouzivania. Ciel'om
spravy nie je poskytovat praktické usmernenie pre pouzitie Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g.

Pre praktické usmernenie ohl'adom pouzitia lieku Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g si pacienti
musia precitat’ pisomnt informéciu pre pouzivatel’a alebo sa obratit’ na svojho lekara alebo
lekarnika.

Co je Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g a na o sa pouZiva?

Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g je liek, ktory bol schvaleny ako ziadost’ s hybridnym
pravnym zékladom. To znamend, Ze je podobny referencnému lieku, ktory obsahuje rovnaku
ucinnu latku, ale bioekvivalenciu nemozno preukdzat’ Studiami biologickej dostupnosti.
Ziadatel’ poskytol dopliiujiice idaje na preukazanie bezpe&nosti a u¢innosti lieku Aciclovir
Pharmconsul 50 mg/g v suvislosti s rozdielom od referen¢ného lieku.

Referencnym liekom pre Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g je liek Zovirax, krém.

Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g sa pouZziva na lie¢bu oparov na perach a tvari vyvolanych
virusom Herpes simplex v stadiu svrbenia, palenia alebo pluzgierikov.

Tento lieck mézu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a deti.

Ako Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g acinkuje?

Aciclovir Pharmconsul obsahuje aciclovir.

Klinické stadie ukézali, ze v€asna lieCba Aciclovirom Pharmconsul méze vznikajuci opar
zastavit. Ak sa uz opar objavil, krém Aciclovir Pharmconsul moZe proces hojenia urychlit’.
Aciklovir je antivirotikum, ktoré pdsobi proti l'udskym herpetickym virusom vratane virusu
Herpes simplex 1. a 2. typu (HSV).

Ako sa Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g pouziva?

Liekova forma Acicloviru Pharmconsul 50 mg/g je krém. Liek sa podava dermalne (na kozu).
Aciklovir sa nanasa v tenkej vrstve, optimalne uz v prodromalnom (predchorobnom) stadiu,

a to na postihnuté miesto a polcentimetrovy okraj zdravej koze. Obvykle sa aplikuje patkrat
denne priblizne v Stvorhodinovych intervaloch. Liecba mdze zacat’ aj neskor v Stadiu papul

alebo pluzgierikov.

Lie¢ba ma trvat’ 4 dni. Ak nenastane zlepSenie, je mozné v liecbe pokracovat’ d’alSich 6 dni.
Ak priznaky pretrvavaju aj po 10 diioch liecby, je nutné kontaktovat’ lekara.
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Pre podrobné informacie ohladom davkovania, spdsobe podavania a dizky lie¢by si prosim
precitajte Cast’ 3. Pisomnej informacie pre pouZzivatela.

Vydaj tohto lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

AKé prinosy lieku Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g boli v $tadiach preukazané?

Ked'Ze sa jedna o hybridnu Ziadost’, liek Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g je povazovany
za terapeuticky rovnocenny s referencnym liekom Zovirax.
Prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

AKké su mozné vedPajsie ucinky lieku Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g?

Uplny zoznam vietkych vedlajsich u¢inkov lieku Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g si pozrite
Vv Casti 4. pisomnej informécie pre pouZivatela.

Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 4 tyZdne s otvorenymi ranami alebo
vel'kymi plochami poskodenej alebo narusenej koze (ako napriklad popéleniny)
bez konzultacie s lekarom alebo lekarnikom.

Preco bol liek Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g povoleny?

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv rozhodol, Ze prinosy lieku Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g
prevysuju jeho rizika a odporuca jeho pouzivanie.

AKké opatrenia sa prijimaji na bezpeéné a u¢inné pouZzivanie lieku Aciclovir
Pharmconsul 50 mg/g?

Plan riadenia rizik bol vypracovany na zabezpecenie toho, aby sa Aciclovir Pharmconsul

50 mg/g pouzival tak bezpecne, ako je to mozné. Na zaklade tohto planu boli do sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatel’a pre liek Aciclovir
Pharmconsul 50 mg/g zahrnuté bezpecnostné informacie vratane vhodnych upozorneni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrZiavat'.

Zname vedl'aj$ie Gi€inky sa neustale monitoruji. Rovnako sa neustale monitoruju a
prehodnocuji aj nové bezpe¢nostné signaly hlasené pacientami/zdravotnickymi pracovnikmi.
DalSie informacie o lieku Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g

Rozhodnutie o registracii lieku Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g bolo vydané 07.11.2024.
Kompletna verejna hodnotiaca sprava pre liek Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g sa nachadza na
webstranke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv www.sukl.sk. Pre viac informacii ohl'adom
liecby liekom Aciclovir Pharmconsul 50 mg/g si precitajte pisomnt informaciu

pre pouzivatel'a alebo sa obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika.

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: 11/2024.
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