ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Famvir i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 125 mg tabletki powlekane
Famvir i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg tabletki powlekane
Famvir i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg tabletki powlekane

[Patrz Aneks I - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

famcyklowir

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zazyciem leku.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

o Lek Famvir zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz

moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.
o Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Famvir i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Famvir
Jak stosowac lek Famvir

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Famvir

Inne informacje

AU S e

1. CO TO JEST LEK FAMVIR 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Famuvir jest lekiem przeciwwirusowym. Lek ten zatrzymuje proces namnazania si¢ wirusa. Poniewaz
wirus namnaza si¢ w poczatkowej fazie zakazenia, najwigksze korzysci z leczenia uzyskuje si¢
przyjmujac lek Famvir jak najszybciej po wystapieniu pierwszych objawow.

Lek Famvir jest stosowany w leczeniu dwoch rodzajow zakazen wirusowych u pacjentéw dorostych.

- Potpasiec, bedacy zakazeniem wirusowym wywolywanym przez wirus ospy wietrznej i
potpasca (ten sam wirus, ktory wywotuje ospe wietrzna). Famvir hamuje rozprzestrzenianie si¢
wirusa w organizmie, co przyspiesza proces zdrowienia.

- Lek Famvir jest rowniez stosowany w leczeniu potpasca obejmujacego okolicg wokot oczu lub
samo oko (potpasiec oczny).

- Opryszczka narzadow ptciowych; jest to zakazenie wirusowe wywotywane przez wirus
opryszczki zwyktej typu 1 lub typu 2. Zazwyczaj przenosi si¢ droga piciowa. Wywotuje
pecherze i uczucie pieczenia lub swedzenia w okolicy narzadow piciowych; moze tez
wywotywac bol. Lek Famvir jest stosowany w leczeniu opryszczki narzadow piciowych u
pacjentow dorostych. Pacjenci, u ktérych nawroty opryszczki narzadow plciowych wystepuja
czgsto, moga stosowac lek Famvir, aby zapobiec nawrotom.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FAMVIR

Kiedy nie stosowa¢ leku Famvir

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na famcyklowir lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Famvir, wymienionych w punkcie 6, badz na pencyklowir
(czynny metabolit famcyklowiru i sktadnik niektoérych innych lekoéw).

Jesli pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony, powinien zapyta¢ o rade lekarza.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Famvir
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o Jesli u pacjenta wystepuja (lub wystepowaly w przesztosci) zaburzenia czynnosci nerek. Lekarz
moze podjaé¢ decyzje o podaniu mniejszej dawki leku Famvir.

. Jezeli pacjent ma ostabiong odpornos¢.

. Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby.

Jesli ktorys z powyzszych punktéw odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed

rozpoczgciem stosowania leku Famvir.

Dzieci i mtodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Famvir nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Zapobieganie przenoszeniu opryszczki narzadéw plciowych na inne osoby

Pacjenci stosujacy lek Famvir w leczeniu lub hamowaniu nawrotow zakazenia wirusem opryszczki
narzadow plciowych oraz pacjenci, u ktorych opryszczka narzadéw ptciowych wystapita w
przesztosci, powinni stosowa¢ odpowiednie $rodki zabezpieczajace podczas kontaktow seksualnych,
w tym stosowa¢ prezerwatywy. Jest to wazne w zapobieganiu przenoszeniu zakazenia na inne osoby.
Nie nalezy podejmowac wspoltzycia ptciowego, jesli u pacjenta wystgpuja bolesne zmiany lub
pecherze na narzadach piciowych.

Stosowanie leku Famvir z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekow, nalezy o tym koniecznie

powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie.

. Raloksyfen (stosowany zapobiegawczo i leczniczo w osteoporozie).

o Probenecyd (stosowany w leczeniu duzych st¢zen kwasu moczowego we krwi w przebiegu dny
moczanowej lub w celu zwigkszenia we krwi st¢zenia antybiotykow z grupy penicylin) lub
jakikolwiek inny lek, ktéry moze wptywac na nerki.

Stosowanie leku Famvir z jedzeniem i piciem
Lek Famvir mozna zazywac¢ w trakcie positkdw lub bez jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jezeli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy, powinna poinformowac o tym
lekarza. Nie stosuje si¢ leku Famvir u kobiet w ciazy, chyba zZe jest to bezwzglednie konieczne. Lekarz
udzieli informacji na temat ewentualnego ryzyka zwiazanego z przyjmowaniem leku Famvir w okresie

ciazy.

Jesli pacjentka karmi piersia, powinna poinformowac o tym lekarza. Nie stosuje si¢ leku Famvir
podczas karmienia piersia, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Lekarz omoéwi z pacjentka temat
ewentualnego ryzyka zwigzanego z przyjmowaniem leku Famvir w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Famvir moze powodowac zawroty glowy, sennos¢ lub splatanie. Jesli w czasie przyjmowania
leku Famvir wystapi u pacjenta ktorykolwiek z tych objawow, nie powinien on prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ maszyn.

Wazne informacje o niektorych skltadnikach leku Famvir
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, np. laktozy, pacjent powinien

porozumiec si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Tabletki leku Famvir 125 mg, 250 mg, 500 mg (w
zaleznosci od kraju) zawieraja laktozg.

3.  JAK STOSOWAC LEK FAMVIR
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Lek Famvir nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy

ponownie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

- Dawka dobowa i dlugos¢ leczenia zaleza od rodzaju zakazenia — patrz nizej. Lekarz zaleci
dawke wiasciwa dla danego pacjenta.

- Aby uzyska¢ najlepsze rezultaty, leczenie nalezy rozpoczynac jak najszybciej po wystapieniu
pierwszych objawow przedmiotowych i podmiotowych.

- Pacjent z objawami opryszczki narzadow ptciowych nie powinien podejmowac zadnych
kontaktow seksualnych z innymi osobami — nawet, jesli rozpoczat juz leczenie lekiem Famvir.
Jest to zwiazane z ryzykiem przeniesienia zakazenia opryszczki na partnera.

- Jezeli pacjent ma problemy z nerkami lub miat je w przesztosci, lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie mniejszej dawki leku Famvir.

Dawkowanie w potpascu
U pacjentéw z prawidtowa odpornoscia zalecana dawka wynosi
- jedna tabletke 500 mg trzy razy na dobg przez siedem dni.

U pacjentow z ostabiona odpornoscia zalecana dawka wynosi
- jedna tabletke 500 mg trzy razy na dobg przez dziesi¢¢ dni.

Dawkowanie w opryszczce narzadéw plciowych
Dawka zalezy od stanu uktadu odpornosciowego oraz od fazy zakazenia.

U pacjentéw z prawidtowa odpornoscia, dawkowanie jest nastgpujace:

Pierwsze wystqpienie choroby, zalecana dawka to:
- jedna tabletka 250 mg trzy razy na dobg przez pi¢é dni.

W leczeniu nawrotow zalecana dawka to:
- jedna tabletka 125 mg dwa razy na dobe przez pigé dni.

W zapobieganiu nawrotom zalecana dawka to:
- jedna tabletka 250 mg dwa razy na dobg.

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek.

U pacjentéw z ostabiona odporno$ciag dawkowanie jest nastgpujace:

W leczeniu wystepujqcego zakazenia zalecana dawka leku to:
- jedna tabletka 500 mg dwa razy na dobe przez siedem dni.

W zapobieganiu nawrotom dawka wynosi
- jedna tabletka 500 mg dwa razy na dobe.

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Famvir

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Famvir lub jezeli inna osoba przypadkowo
zazyje tabletki, nalezy natychmiast udac si¢ do lekarza lub do szpitala. Nalezy pokaza¢ personelowi
szpitalnemu opakowanie leku Famvir.

Zazycie wigkszej ilosci leku Famvir moze mie¢ wptyw na nerki. U pacjentow z juz istniejacymi
zaburzeniami czynnosci nerek moze prowadzi¢ do niewydolno$ci nerek, jesli dawka nie zostanie
wlasciwie zmniejszona.

Pominigcie zazycia leku Famvir

W przypadku pominigcia dawki leku Famvir, nalezy przyjac¢ zaplanowana dawke tak szybko, jak to
mozliwe. Nastgpnie nalezy przyjac¢ kolejna dawke zgodnie z planem. Nie nalezy jednak przyjmowac
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dwodch dawek w odstepie mniejszym niz 1 godzina, w takim przypadku nalezy pominaé zapomniana
dawke leku. Ponadto nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Famvir moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wywotywane przez lek Famvir sa zwykle lekkie lub umiarkowane.

Czestos¢ wystepowania wymienionych nizej dziatan niepozadanych jest okreslona wedtug
nastgpujacej konwencji:

- bardzo czgsto (wystepuja czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)

- niezbyt czesto (wystepujau 1 do 10 na 1 000 pacjentéw)

- rzadko (wystgpuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

- bardzo rzadko (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

Cigzkie dzialania niepozadane leku Famvir

o Nasilone powstawanie pecherzy na skorze lub btonach §luzowych warg, oczu, ust, przewodow
nosowych i narzadow ptciowych (moga to by¢ objawy cigzkich skornych reakcji alergicznych,
czesto$¢ wystepowania patrz nizej).

o Niewyja$nione siniaki, zaczerwienione lub fioletowe plamy na skorze lub krwawienie z nosa
(moga to by¢ objawy zmniejszenia si¢ liczby ptytek krwi, czgsto§¢ wystgpowania patrz nizej).

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ na izbe¢ przyjeé najblizszego szpitala,
jezeli wystapi ktorykolwiek z przedstawionych wyzej objawow.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
- Bol gtowy

Czeste dziatania niepozadane

- Nudnosci

- Wymioty

- Zawroty glowy

- Sennosé

- Wysypka

- Swiad

- Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby

Niezbyt czeste dziatania niepozadane
- Splatanie
- Cigzkie reakcje skorne

Rzadkie dzialania niepozadane

- Omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma)
- Zazobtcenie skory i (lub) oczu

- Mata liczba ptytek krwi

Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub farmaceutg.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK FAMVIR
o Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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. Nie stosowac leku Famvir po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

o [Do uzupelnienie na szczeblu krajowym]
o Nie stosowac leku Famvir, jesli widoczne sa oznaki uszkodzenia lub préb otwarcia opakowania.
o Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Famvir

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek Famvir i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

[Patrz Aneks I - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail } >

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

[Patrz Aneks I - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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