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Piibalova informace — informace pro pacienta

Herpesin 50 mg/g krém

aciclovirum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Vzdy pouZzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1ékarnika.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
e Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.
e Pokud se do 10 dnt nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Herpesin a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Herpesin pouzivat
3. Jak se pripravek Herpesin pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky.

5. Jak pripravek Herpesin uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Herpesin a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Herpesin obsahuje aciklovir a pouziva se k 1é¢bé oparti na rtech a obliceji ve stadiu svédéni,
paleni nebo puchyiki. Klinické studie ukazaly, Ze v€asna 1écba timto ptipravkem zastavi tvorbu oparu.
JestliZe se opar jiz objevil, 1écba timto pfipravkem urychli jeho hojeni.

Pripravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici i déti.

Informace o oparu:

Opar je infekéni onemocnéni vyvolané virem Herpes simplex (HSV), ktery je normalné uloZzen v
nervovych zakoncenich ve rtech a v okolnich tkanich. Neni to stejny virus, ktery vyvolava genitalni
herpetické infekce.

K prvni infekeci dojde obvykle v détském veku, pravdépodobné polibkem s infikovanym ¢lovékem.
Virus piejde kuzi po nervovych drahach do jejich zakonceni.

Spoustécim mechanismem pro pfiznaky infekce po prvnim vyskytu mohou byt rozlicné podnéty:
nachlazeni, chfipka, menstruace, psychicka zat¢z, stres, fyzicka zatéz, nadmérné opalovani nebo stav,
kdy se necitite dobie. Po zatézovém podnétu putuje virus zpét po nervovych drahach ke kizi do okoli
rtl a vyvola tvorbu oparu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Herpesin uZivat

NeuZivejte pripravek Herpesin
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e jestlize jste alergicky(d) na aciklovir, valaciklovir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6)

Upozornéni a opatieni

e Pfed pouzitim pfipravku Herpesin se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

e Aby byl zaruden rychly ustup priznaki, musi 1é¢ba oparu trvat alespoii ¢tyfi dny.

¢ Krém nepolykejte.

e Vyhnéte se kontaktu krému s o¢ima. Jestlize se Vam krém nahodn¢ dostane do oka, vy-
plachnéte jej ditkladné teplou vodou. V ptipadé, Ze si nejste jisty(a), kontaktujte Iékate.

e Krém nanaSejte pouze na opary v oblasti tst (rtdl) a tvafi. Vyvarujte se jeho nanaSeni na sliz-
nici ust. Piipravek Herpesin se rovnéZ nema pouzivat k 1écbé vieda v Gstech. Mate-li jakéko-
liv pochybnosti o tom, zda jde u Vés opravdu o opar, porad’te se s 1ékafem.

e Piipravek se neméa pouzivat k 1€¢bé herpetické infekce na sliznici o¢i nebo genitalu (zevni
pohlavni Gstroji).

e Pamatujte, Ze opar je infek¢ni:
- virus muze infikovat i jiné ¢asti Vaseho téla; abyste snizil(a) riziko pfenosu infekce, nedo-
tykejte se oparu (ru¢nikem atp.);
- pred kazdym dotekem oparu i po ném si umyjte ruce;
- pouzivejte vlastni ru¢nik;
- nesahejte si do oci; infekce HSV v oku miize vést ke vzniku viedu rohovky;
- v obdobi, kdy trpite oparem, se vyvarujte libani, zvlaste nesmite libat déti;
- vyvarujte se oralnimu sexu;
- vyvarujte se protrzeni puchyikll a odstranovani strupii; mohl(a) byste se tak infikovat jiny-
mi zarodky nebo prenést virus na svych prstech;
- zajistéte, aby nikdo nepouzival neumyté nadobi, z n¢hoz jste pil(a) nebo jedl(a), aby se za-
branilo pfenosu infekce.

Pred pouzitim pripravku se porad’te s 1ékafem:

= mate-li tézkou formu oparu nebo se jeho tézka forma rozviji;

= jestlize mate oslabeny imunitni systém (napf. jste HIV pozitivni, mate AIDS nebo Vam byla trans-
plantovana kostni dfen) a jste proto v péci odborného lékate; v tomhle pfipade nesmite bez porady s
1ékarem pripravek Herpesin pouzivat, protoze Vase schopnost bojovat s infekci je oslabena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Herpesin

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Vzajemné pusobeni pripravku Herpesin s jinymi pfipravky neni znamé. Piesto bez porady s lékafem
nenanasejte na stejna mista jiné piipravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt téhotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Herpesin obsahuje cetylalkohol
Muize zpisobit mistni kozni reakci (napft. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

Pripravek Herpesin obsahuje methylparaben a propylparaben
Muize zpisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).
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Pripravek Herpesin obsahuje natrium-lauryl-sulfat

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 3,4 mg natrium-lauryl-sulfatu v jednom gramu krému.
Natrium-lauryl-sulfat mize zptsobit mistni kozni reakce (jako pocit pichani nebo paleni) nebo muze
zesilit kozni reakce zpiisobené jinymi piipravky podavanymi na stejné misto.

3. Jak se pripravek Herpesin pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek je uréen pouze ke koznimu podani.

Pti opakovanych projevech onemocnéni oparem je dilezité zacit s 1é€bou uz pti prvnich piiznacich.
Trpite-li opary opakovanég, dokdzete uz rozpoznat pocinajici ptiznaky onemocnéni: paleni, svédéni.
Pouzijete-li ptipravek Herpesin ve stadiu paleni, miizete predejit vzniku oparu. Jestlize se jiz objevil
puchytek, véasnym pouzitim tohoto piipravku urychlite proces hojeni.

Zpiisob pouziti:

1) Pfed nanasenim krému i po ném si peclivé umyjte ruce; vyhnete se tak moznému zhorseni nebo
prenosu infekce na jiné misto nebo na nékoho jiného.

2) Jemnée naneste krém na celou postizenou plochu a na ptilcentimetrovy lem okolni zdravé ktze.

3) Krém nanasejte na postizené misto pétkrat denné€ ve ctythodinovych intervalech, tedy kazdé 3 — 4
hodiny (s vyjimkou noci).

4) Lécba trva obvykle 4 dny. Jestlize se Vam za tuto dobu opar nezahoji, mtzete v 16cb¢é pokracovat
dalsich 6 dni. Nedojde-li k zahojeni oparu ani po 10 dnech nebo dojde-li ke zhorSeni piiznakd, porad'te
se o dalSim postupu s lékafem.

5) Neptekracujte doporucenou davku.

6) Soucasné¢ s timto pfipravkem nenanasejte na postizené misto jiny ptipravek k mistnimu pouziti.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Herpesin, nez jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku nebo jestlize jej dité€ spolklo, neni pravdépodobné, Ze by se obje-
vily néjaké nezadouci t€inky. Kdyz vSak spolknete Vy nebo dité velké mnozstvi krému, porad’te se s
lékatem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Herpesin
Zapomenete-li si nanést ptipravek, ucinte tak ihned, jakmile si vzpomenete. Dale pokracujte v ptivod-
nim sledu davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi objevit
u kazdého.

Bezprostiedné po naneseni piripravku se mohou dostavit tyto neZadouci ucinky s nasledujici
frekvenci vyskytu:

mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

= pocit mirného paleni nebo pichani

= mirny pocit suchosti nebo olupovani ktize

= svédéni
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tyto ptiznaky jsou v8ak pifechodné a rychle ustupuji

vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)
= zarudnuti
= kontaktni dermatitida (zanétlivé onemocnéni kize).

velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)

= byl pozorovan vyskyt alergické reakce vEetné angioedému projevujici se otokem rti, obliceje nebo
oc¢nich vicek, kozni vyrazkou nebo zarudnutim.

Vyskytnou-li se u Vas tyto neZadouci u¢inky, ihned vyhledejte 1ékate. Pireruste pouzivani tohoto
krému a o dal§im postupu se porad’te s Iékarem.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezddoucich ucinkti muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Herpesin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Ptipravek Herpesin nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Herpesin obsahuje

Lécivou latkou je aciclovirum, jeden gram krému obsahuje aciclovirum 50 mg.

Pomocnymi latkami jsou: karbomer, hydroxid sodny, dimetikon, cetylalkohol, natrium-lauryl-sulfat,
methylparaben E218, propylparaben E216, ¢isténa voda.

Jak pripravek Herpesin vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku: bily hladky krém.

Velikost baleni:

1 tuba obsahuje 2 g nebo 5 g krému.

Obal pfipravku je hlinikova tuba opatfena vnitinim ochrannym lakem, s bilym Sroubovacim PE

uzavérem s propichovacim hrotem, krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5, Ceska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce: 5
VH Pharma a.s., Arbesova 797/111, 337 01 Rokycany, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 3. 2024
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