Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/05416-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Zovirax 200 mg/5 ml
peroralna suspenzia

aciklovir

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ 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 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 vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zovirax a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zovirax

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

1. Co je Zovirax a na ¢o sa pouZziva

Zovirax obsahuje liecivo aciklovir. Patri do skupiny liekov nazyvanych antivirotika (protivirusové
lieky). U¢inkuje tym, Ze zabranuje rastu urcitych virusov.

Zovirax sa moze pouzivat’ na:

o liecbu infekcii koze a sliznic spdsobenych virusom Herpes simplex (opary, genitalny herpes a
iné infekcie sposobené virusom Herpes simplex),

o zabranenie navratu opakujucich sa infekcii spésobenych virusom Herpes simplex (zabranenie
navratu tychto problémov po tom, ako ste ich prekonali),

o predchadzanie vzniku infekcii spdsobenych virusom Herpes simplex u pacientov s oslabenou

imunitou (zabranenie tymto problémom u l'udi, ktorych imunitny systém funguje slabsie, ¢o
znamena, Ze ich telo je menej schopné bojovat’ proti infekciam),
o lie¢bu ovcich kiahni a pasového oparu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zovirax

Neuzivajte Zovirax

o ak ste alergicky na aciklovir, valaciklovir alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

= Ak si myslite, Ze sa vas to tyka, neuZivajte Zovirax, pokym sa o tom neporadite so svojim
lekérom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Zovirax, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika:
. ak mate ochorenie obliciek,
o ak mate viac ako 65 rokov.
= Ak si myslite, Ze sa vas nie¢o z uvedeného moze tykat', porad’te sa so svojim lekarom.
Vas lekar vam moéze znizit davku Zoviraxu.
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Pocas uzivania Zoviraxu musite dbat’ na to, aby ste pili veI’ké mnoZstvo tekutin, napriklad vody.

Iné lieky a Zovirax
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktoré ste si kupili bez lekarskeho predpisu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, neuZivajte
Zovirax bez toho, Ze by ste sa o tom poradili so svojim lekarom. Vas lekar zvazi, aky prinos ma
uzivanie Zoviraxu pocas tehotenstva pre vas v porovnani s rizikom pre vase diet’a.

Zlozky v Zoviraxe mdzu prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojéite, o uzivani Zoviraxu sa musite
vopred poradit’ so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré vedl'ajsie u€inky, ako napriklad pocit ospalosti alebo spavosti, mézu narusit’ vasu schopnost’
sustredit’ sa alebo reagovat’. Predtym ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje sa uistite, Ze
tento liek na vas takto nepdsobi.

Sorbitol

Tento liek obsahuje 1 575 mg sorbitolu v 5 ml peroralnej suspenzie.

Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo vaSmu dietat'n) lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’
fruktézu, obrat'te sa na svojho lekéra predtym, ako vy (alebo vase diet’a) uzijete alebo dostanete tento
liek.

Sorbitol mdze spdsobit’ traviace tazkosti a moze mat’ mierny prehanaci uc¢inok.

Metyl-para-hydroxybenzoat (E 218) a propyl-para-hydroxybenzoat
Tento liek obsahuje 5 mg metyl-para-hydroxybenzoatu a 1 mg propyl-para-hydroxybenzoatu v 5 ml
peroralnej suspenzie. M6zu vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené).

3. AKko uzivat’ Zovirax

Vas lekar urci spravnu davku, ktoru treba uzivat,, ako ¢asto a ako dlho, a to v zavislosti od:

° vasho veku,
o typu infekcie, ktoru mate,
o ¢i ide o liecbu infekcie alebo o zabranenie jej navratu.

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

Liecba infekcii koZe a sliznic spésobenych virusom Herpes simplex (opary, genitalny herpes a
iné infekcie sp6sobené virusom Herpes simplex):

Pouzitie u dospelych

Odporucana davka je 200 mg (5 ml peroralnej suspenzie) pétkrat denne, v Case bdenia priblizne kazdé
Styri hodiny pocas piatich dni.

Vas lekar vam moze podl'a potreby upravit’ davky (napr. ak mate znizeni imunitu, ste star$ia osoba
alebo mate problémy s oblickami). Ak ste starSia osoba alebo mate problémy s obli¢kami, je dolezité,
aby ste pocas liecby pili vel'a vody.
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Pouzitie u deti

Deti vo veku menej ako 2 roky: 100 mg (2,5 ml peroralnej suspenzie) patkrat denne, v ¢ase bdenia,
kazdé styri hodiny.

Deti starsie ako 2 roky: 200 mg (5 ml peroralnej suspenzie) patkrat denne, v Case bdenia, kazdé Styri
hodiny.

Peroralnu suspenziu neried’te. Na podanie predpisanej davky pouzite odmerku dodanu v baleni,
alebo pouzite odmerku, ktort vam odporucil vas lekar alebo lekarnik.

Zabranenie navratu opakujucich sa infekcii sposobenych virusom Herpes simplex (zabranenie
navratu tychto problémov po tom, ako ste ich prekonali):

Pouzitie u dospelych

Odporucana davka je 200 mg (5 ml peroralnej suspenzie) Styrikrat denne, kazdych Sest” hodin.
Zovirax uzivajte, kym vam lekar nepovie, aby ste ho prestali uzivat’.

Vas lekar vam moze podl'a potreby upravit’ davky (napr. ak mate oslabentl imunitu, ste starSia osoba
alebo mate problémy s oblickami). Ak ste starSia osoba alebo mate problémy s oblickami, je dolezité,
aby ste pocas liecby pili vel'a vody.

Predchadzanie vzniku infekcii spésobenych virusom Herpes simplex u pacientov s oslabenou
imunitou (zabranenie tymto problémom u Pudi, ktorych imunitny systém funguje slabsie, ¢o
znamena, Ze ich telo je menej schopné bojovat’ proti infekciam):

Pouzitie u dospelych

Odporucana davka je 200 mg (5 ml peroralnej suspenzie) Styrikrat denne, kazdych Sest” hodin.
Zovirax uzivajte, kym vam lekar nepovie, aby ste ho prestali uzivat’.

Vas lekar vam moze podl'a potreby upravit’ davky (napr. ak mate oslabentl imunitu, ste starSia osoba
alebo mate problémy s oblickami). Ak ste starSia osoba alebo mate problémy s oblickami, je dolezité,
aby ste pocas liecby pili vel'a vody.

Pouzitie u deti

Deti vo veku menej ako 2 roky: 100 mg (2,5 ml peroralnej suspenzie) Styrikrat denne, kazdych Sest’
hodin.

Deti starSie ako 2 roky: 200 mg (5 ml peroralnej suspenzie) Styrikrat denne, kazdych Sest’ hodin.

Peroralnu suspenziu neried’te. Na podanie predpisanej davky pouZzite odmerku dodanu v baleni,
alebo pouzite odmerku, ktort vam odporucil vas lekar alebo lekarnik.

Liecba ov¢ich kiahni a pasového oparu:

Pouzitie u dospelych

Odporucana davka je 800 mg (20 ml peroralnej suspenzie) patkrat denne, v ¢ase bdenia priblizne
kazdé Styri hodiny pocas siedmych dni.

Vas lekar vam moze podl'a potreby upravit’ davky (napr. ak mate oslabentl imunitu, ste star§ia osoba
alebo mate problémy s oblickami). Ak ste starSia osoba alebo mate problémy s oblickami, je dolezité,
aby ste pocas liecby pili vel'a vody.

Pouzitie u deti

Deti vo veku menej ako 2 roky: 200 mg (5 ml peroralnej suspenzie) Styrikrat denne.
Deti vo veku 2 az 6 rokov: 400 mg (10 ml peroralnej suspenzie) Styrikrat denne.

Deti starSie ako 6 rokov: 800 mg (20 ml peroralnej suspenzie) Styrikrat denne.

Liecba ma trvat’ pat’ dni. Vas lekar moze zvazit’ Gpravu davky podla telesnej hmotnosti.

Na podanie predpisanej davky pouzite odmerku dodant1 v baleni, alebo pouzite odmerku, ktort vam
odporucil vas lekar alebo lekarnik.
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Ako sa liek uziva
Zovirax uzivajte ustami. Pred odobratim davky vzdy potraste flaskou.

Ak uZijete viac Zoviraxu, ako mate

Ak nahodne uZzijete privelké mnozstvo Zoviraxu, poZiadajte o radu svojho lekara alebo lekarnika.
Ak uzijete privel’ké mnozstvo Zoviraxu, mozete:

pocitovat’ napinanie na vracanie (nauzeu), mat bolest’ hlavy alebo vracat,

pocitovat’ zmitenost alebo nepokoj,

vidiet' veci alebo pocut’ zvuky, ktoré nie su skutocné (halucinacie),

mat’ zdchvaty kicov (krce),

upadnut’ do bezvedomia (komy).

V takomto pripade sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

*. e o o o

Ak zabudnete uzit’ Zovirax

Zovirax uzite hned’, ako si na to spomeniete, ak sa vSak blizi ¢as uzitia vasej d’alSej davky, zabudnutl
davku vynechajte.

o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé alergické reakcie: u osob, ktoré uzivaju Zovirax, su zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako
1z 1 000 osdb). Medzi ich prejavy patria:

o svrbiva, hrékovita vyrazka (Zihlavka),

o opuch, ktory niekedy postihuje tvar alebo Usta (angioedém) a sposobuje t'azkosti s dychanim,

o kolaps.

= Ak sau vas vyskytnt tieto priznaky, bezodkladne sa obrat’te na lekara. Prestaiite uzivat’
Zovirax.

Casté vedPajsie u¢inky

Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:

bolest’ hlavy

z&vraty

napinanie na vracanie (nauzea) alebo vracanie
hnacka

bolest’ brucha

svrbenie

kozna reakcia po vystaveni sa slneCnému ziareniu (fofosenzitivita)
nedostatok energie (unava)

vysoka teplota (horucka).

Menej casté vedPajSie ucinky

Moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b:

o svrbiva, hrckovita vyrazka (Zihlavka) (urtikaria)
o zrychlené vypadavanie vlasov.

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky
Mobzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob:
namahavé dychanie
vplyv na vysledky vySetreni krvi a moc¢u
opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla (angioedém)
zvySenie hodnét enzymov, ktoré pdsobia v peceni.
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Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky

Moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob:

pocit nepokoja alebo zmétenosti

tras (chvenie)

nestabilné drzanie tela a nedostato¢na koordinacia pohybov (ataxia)
tazkosti s hovorenim alebo zachripnutie (dyzartria)

videnie veci alebo pocutie zvukov, ktoré nie si skutocné (halucindcie)
zachvaty ki€ov (krce)

pocit ospalosti alebo spavosti

neschopnost’ jasného myslenia alebo usudku alebo sustredenia sa
poruchy spravania, re¢i a pohybov oka (encefalopatia)

bezvedomie (koma)

zozltnutie koze a ocnych bielok (Z/tacka), zapal pecene (hepatitida)
bolest’ v dolnej Casti chrbta, v oblasti obli¢iek alebo tesne nad bokom (oblickova bolest)
zlyhanie obliciek.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky, ktoré sa mozu zistit’ krvnymi vySetreniami
Moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob:

o znizeny pocet ¢ervenych krviniek (anémia)

o znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia)

o znizeny pocet krvnych dosticiek (krvnych buniek, ktoré pomahaju zrazaniu krvi)
(trombocytopénia).

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Zovirax
o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
o Uchovavajte v povodnom obale pri teplote do 25 °C

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Zovirax obsahuje

o Liecivo je aciklovir. Peroralna suspenzia Zovirax obsahuje 200 mg acikloviru v kazdych 5 ml.
. Dalsie zlozky st sorbitol 70%, glycerol, celuldza, metyl-para-hydroxybenzoat (E 218), propyl-
para-hydroxybenzodat, bananova aréma, vanilin a Cistena voda.

Ako vyzera Zovirax a obsah balenia

Zovirax sa dodava vo fl'aske zo skla jantarovej farby s kovovym poistnym uzaverom so zavitom, alebo
s plastovym detskym bezpe¢nostnym uzaverom obsahujticej 125 ml sivobielej suspenzie. Liek sa
dodava spolu s odmerkou s dvojitym zakoncenim. Jeden koniec odmerky sliizi na odmeranie 5 ml
suspenzie a druhy koniec odmerky sltzi na odmeranie 2,5 ml.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Vyrobca

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
D-23843 Bad Oldesloe
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2025.



