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Hascovir control Max 400 mg, tabletki, 60 tabl.

Cena: 68,60 zt
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Opis stownikowy

Hascovir

Postac¢ Tabletki
Producent / PRZEDS. PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
Podmiot HASCO-LEK S.A.

Odpowiedzialny

Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotkg, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Hascovir control MAX, 400 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 400 mg acyklowiru (Aciclovirum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (30 mg w tabletce).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Tabletki obustronnie wypukte w ksztatcie krgzkéw, biate, niepowlekane o jednolitej, gtadkiej
powierzchni.
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zapobieganie nawrotom opryszczki pospolitej u dorostych z prawidtowg odpornoscia.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany jedynie u pacjentow, u ktérych w przesztosci rozpoznano
zakazenie wirusem opryszczki pospolite.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Produkt leczniczy nalezy podawac doustnie w dawce 400 mg dwa razy na dobe co 12 godzin. Bez
konsultacji z lekarzem produkt leczniczy mozna stosowac¢ maksymalnie przez okres 1 miesigca,
szczegdlnie w okresie narazenia na czynniki wywotujgce nawroty opryszczki u pacjenta (np.
zwiekszona ekspozycja na $wiatto stoneczne, stres, gorgczka). Lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie
terapii. W takim przypadku leczenie nalezy przerywac co 6-12 miesiecy w celu obserwacji
ewentualnych zmian w przebiegu choroby.

Dzieci | mtodziez

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci | mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek zalecane jest zachowanie ostroznosci.
Podczas stosowania produktu nalezy zapewni¢ odpowiedni poziom nawodnienia pacjenta.

W leczeniu zakazen wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex) u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek, zalecane doustne dawkowanie acyklowiru nie prowadzi do kumulacji
acyklowiru w stezeniach wiekszych niz uznane za bezpieczne dla podania dozylnego. Jednak u
pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min.) zaleca sie
zmniejszenie dawki do 200 mg acyklowiru 2 razy na dobe co ok. 12 godzin. W przypadku

koniecznosci zastosowania mniejszej dawki, dostepny jest produkt Ieczniczy zawierajgcy acyklowir w
dawce 200 mg. W przypadku pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min., o sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowac
wytgcznie lekarz.

Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ zaburzenia czynnosci nerek.

W przypadku pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek z klirensem kreatyniny mniejszym
niz 10 ml/min., o sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowac¢ wytgcznie lekarz, ktory
odpowiednio dOStOSUJe davvke leku (patrz: Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek).
W czasie leczenia nalezy pi¢ duzo ptynow.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na acyklowir, walacyklowir lub na ktdorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkt nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, zwtaszcza odwodnionych

I leczonych duzymi dawkami acyklowiru lub otrzymujgcych jednoczesnie inne leki moggce uszkodzi¢
nerki. Podczas podawania acyklowiru nalezy zapewni¢ pacjentowi odpowiednig podaz ptyndéw, aby
unikngc¢ ryzyka uszkodzenia nerek.

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek,

u pacjentéw w podesztym wieku (patrz punkt 4.2) oraz u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig
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(patrz punkt 4.6), bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego przez osoby z obnizong odpornoscig (np. po przeszczepie
szpiku kostnego, zakazone wirusem HIV). Osoby z obnizong odpornoscig powinny skonsultowag sie z
lekarzem w sprawie leczenia jakiegokolwiek zakazenia.

Pacjenci, u ktérych wystgpita szczegdlnie ciezka nawrotowa opryszczka wargowa lub opryszczka
wystgpita w czasie profilaktycznego przyjmowania produktu leczniczego, powinni zwrécié sie do
lekarza.

W przypadku zauwazenia czestszych (> 6 w ciggu roku) i dtuzej trwajacych (po 5 dniach terapii brak
pozytywnych efektéw leczenia) niz dotychczas nawrotdw opryszczki, z bardziej nasilonymi objawami
klinicznymi (m.in. gdy po 3-4 dniach terapii powstaja nowe ogniska zakazenia), nalezy skonsultowac
sie z lekarzem, poniewaz moze to swiadczy¢ o niedoborze odpornosci lub zaburzeniach wchtaniania
wymagajacych diagnostyki I potrzebie innego dawkowania acyklowiru. W tych przypadkach o
sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowac wytgcznie lekarz.

Hascovir control MAX zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujgca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Hascovir control MAX zawiera mnigj niz T mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy produkt leczniczy
uznaje sie za ,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono klinicznie znaczacych interakcji z innymi lekami.

Acyklowir jest wydalany gtéwnie w postaci niezmienionej, na drodze czynnego wydzielania
cewkowego. Inne leki podawane jednoczesnie, ktore tez sg wydalane w ten sposob, mogg prowadzic
do zwiekszenia stezenia acyklowiru w surowicy. Probenecyd i cymetydyna w wyniku dziatania
takiego mechanizmu zwiekszajg pole pod krzywg (AUC) acyklowiru oraz zmniejszaja klirens

nerkowy acyklowiru. Podobne zwiekszenia stezenia acyklowiru w osoczu i nieaktywnego metabolitu,
mykofenolatu mofetylu, leku immunosupresyjnego stosowanego u pacjentdw po przeszczepach,
zostaty zaobserwowane w przypadku jednoczesnego podawania tych lekow. Jednakze nie jest
konieczna modyfikacja dawkowania, ze wzgledu na szeroki indeks terapeutyczny acyklowiru.

4.6. Wptyw na ptodnosg¢, cigze i laktacje

U kobiet w cigzy | w okresie karmienia piersig produkt moze byc¢ stosowany tylko po wczesniejszej
konsultacji z lekarzem.

Cigza

Dostepne sg jedynie ograniczone dane dotyczgce uzycia acyklowiru w czasie cigzy. Produkt Hascovir
control MAX moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza oczekiwana
korzysc¢ dla matki przewyzsza potencjalne zagrozenie dla ptodu. W badaniach standardowych
ogolnoustrojowe podanie acyklowiru krélikom i szczurom nie powodowato zmian embriotoksycznych
lub teratogennych.

W niestandardowych badaniach samic szczura obserwowano wady ptodéw jedynie po podskérnym
podaniu tak duzych dawek, ze u matek wystepowaty objawy toksycznosci. Nie jest pewne kliniczne
znaczenie tych obserwacji.

Ptodnosc

Brak danych dotyczacych wptywu acyklowiru na ptodnosc kobiet.

W standardowych badaniach przeprowadzonych na dwdéch pokoleniach myszy, acyklowir nie
wykazywat zadnego wptywu na ptodnosc.

Karmienie piersig

Po doustnym podaniu acyklowiru w dawce 200 mg, pie¢ razy na dobe, stezenie acyklowiru w mleku
kobiecym wynosito od 60% do 410% stezenia leku mierzonego w osoczu. Takie stezenie acyklowiru
w mleku matki mogtoby spowodowac przyjmowanie acyklowiru przez oseska w dawce dobowej do
0,3 mg/kg masy ciata, 0 czym nalezy pamietac podczas podawania produktu kobietom karmigcym

piersiag.
4.7. Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn
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Brak danych.

4.8. Dziatania niepozgdane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych okreslono zgodnie z konwencjg MedDRA: bardzo
czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: niedokrwistos¢, zmniejszenie liczby krwinek biatych, matoptytkowosc.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcja anafilaktyczna.

Zaburzenia psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bole gtowy, zawroty gtowy.

Bardzo rzadko: pobudzenie, dezorientacja, drzenia, niezbornos¢ ruchowa, zaburzenia mowy, omamy,
objawy psychotyczne, drgawki, sennosc, encefalopatia, spigczka.

Powyzsze zaburzenia sg zwykle przemijajgce i obserwowane zazwyczaj u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek, lub u ktérych wystepujg inne czynniki predysponujgce.

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko: dusznosc.

Zaburzenia zotgdka i jelit

Czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, bdle brzucha.

Zaburzenia watroby | drog zétciowych

Rzadko: przemijajgce zwiekszenie stezenia bilirubiny i aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.
Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zéttaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: $wiad, wysypka (w tym z nadwrazliwosci na swiatto).

Niezbyt czesto: pokrzywka, przyspieszone, rozproszone wypadanie wtosow. Przyspieszone,
rozproszone wypadanie wtosow jest kojarzone z réznorodnymi procesami chorobowymi oraz
stosowaniem wielu lekéw, przez co powigzanie wystepowania tego zaburzenia z przyjmowaniem
acyklowiru jest watpliwe.

Rzadko: obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko: zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi.

Bardzo rzadko: ostra niewydolnos$¢ nerek.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: zmeczenie, gorgczka.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Acyklowir jest tylko czesciowo wchtaniany z przewodu pokarmowego. Jednorazowe przyjecie przez
pacjenta dawki acyklowiru do 20 g zwykle nie wywotuje objawdw toksycznosci. Przypadkowe,
powtarzajgce sie przedawkowanie podawanego doustnie acyklowiru przez okres
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7 dni zwigzane jest z objawami ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty) i objawami
neurologicznymi (bdl gtowy, splatanie).

Postepowanie po przedawkowaniu

Nalezy obserwowac czy u pacjenta nie wystepuja objawy toksycznosci. Hemodializa przyspiesza
usuwanie acyklowiru z krwi i moze by¢ rozwazana jako sposéb postepowania w przypadku
wystgpienia objawow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwirusowe do stosowania wewnetrznego; nukleozydy

i nukleotydy (bez inhibitoréw odwrotnej transkryptazy)

Kod ATC: J 05 AB 01

Acyklowir jest niecyklicznym syntetycznym analogiem naturalnego nukleozydu - guanozyny.
Aktywowany jest w procesie monofosforylacji przez indukowang wirusem kinaze tymidyny.
Powinowactwo acyklowiru do kinazy tymidyny wytwarzanej w prawidtowych komarkach jest okoto
200 razy mnigjsze niz powinowactwo do kinazy tymidyny indukowanej przez wirusa opryszczki
zwyktej. To selektywne powinowactwo powoduje, ze aktywacja acyklowiru i jego nagromadzenie
nastepuje w komarkach zainfekowanych wirusem. Po monofosforylacji nastepujg 2 kolejne
fosforylacje acyklowiru do tréjfosforanu acyklowiru. Trojfosforan acyklowiru dziata jako substrat i
selektywny inhibitor wirusowej, a nie komorkowej polimerazy DNA. Przytgcza sie do polimerazy
HSV DNA konkurencyjnie z guanozyng, wbudowuje sie do DNA wirusowego, zapobiegajgc tym
samym dalszemu wydtuzaniu taricucha.

Dziata na wirusy opryszczki (HSV-1 i HSV-2), ospy wietrznej i pdtpasca (VZV); stabiej dziata na
wirusy mononukleozy zakaZznej Epsteina—Barr (EBV) i cytomegalii (CMV).

5.2. Wtasciwosci farmakokinetyczne

Acyklowir wchtania sie w 15-20% z przewodu pokarmowego. Podawany doustnie w dawce 200 mg
lub 400 mg co 4 godziny, osigga w stanie stacjonarnym srednie stezenie maksymalne wynoszgce
odpowiednio 0,7 i 1,2 ug/ml; $rednie stezenie minimalne (miedzy dwiema kolejnymi dawkami)
wynosi odpowiednio: 0,41 0,6 ug/ml.

U dorostych po dozylnym podaniu acyklowiru okres péttrwania w osoczu wynosi ok. 2,9 godz.
Wiekszos¢ leku wydala sie przez nerki w postaci niezmienionej. Najistotniejszym metabolitem
acyklowiru jest 9-karboksymetoksymetyloguanina, wydalana z moczem i stanowigca ok. 10-15%
podanej dawki. Klirens nerkowy acyklowiru jest znacznie wiekszy od klirensu kreatyniny, co
wskazuje na udziat wydzielania kanalikowego obok przesgczania ktebuszkowego w wydalaniu leku
przez nerki.

Podanie 1 g probenecydu 60 min przed zastosowaniem acyklowiru wydtuza okres pottrwania
acyklowiru o 18%, a pole pod krzywg stezenia leku w osoczu zwieksza o0 40%.

U dorostych srednie stezenia maksymalne po jednogodzinnym wlewie dozylnym acyklowiru w
dawkach 2,5 mg/kg masy ciata, 5 mg/kg masy ciata i 10 mg/kg masy ciata wynosity odpowiednio
22,7 ymol/I (5,1ug/ml), 43,6 pmol/l (9,8 ug/ml) i 92 umol/I (20,7 ug/ml). Srednie stezenie minimalne
po 7 godz. wynosity odpowiednio 2,2 umol/I (0,5 ug/ml), 3,7 umol/I (0,7 ug/ml) i 10,2 umol/I

(2,3 ug/ml). Gdy dzieciom powyzej jednego roku zycia podano zamiast dawki 5 mg/kg masy ciata
250 mg/m2 powierzchni ciata, a zamiast dawki 10 mg/kg masy ciata 500 mg/m2 powierzchni ciata,
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obserwowano podobne jak u dorostych srednie stezenia maksymalne i minimalne. U noworodkow |
niemowlgt do 3 miesigca zycia, leczonych acyklowirem w dawkach 10 mg/kg masy ciata podawanych
co 8 godz. w jednogodzinnym wlewie dozylnym, Srednie stezenie maksymalne wynosito 61,2 pmol/I
(13,8 ug/ml), a srednie stezenie minimalne — 10,17 umol/I (2,3 pg/ml). Okres poéttrwania leku w osoczu
wyniost wowczas 3,8 godz.

U pacjentéw w podesztym wieku catkowity klirens ustrojowy acyklowiru zmniejsza sie wraz z
klirensem kreatyniny, cho¢ zmiany okresu pottrwania leku w osoczu sg niewielkie.

U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig nerek sredni okres péttrwania leku w osoczu wynosi

19,5 godz. Sredni okres péttrwania podczas hemodializy wynosi 5,7 godz. Stezenie leku podczas
dializy zmnigjsza sie 0 ok. 60%.

Stezenie acyklowiru w ptynie mézgowo-rdzeniowym stanowi ok. 50% stezenia w osoczu. Wigzanie
acyklowiru z biatkami osocza jest stosunkowo niewielkie (9-33%) i dlatego nie wystepujg interakcje
zwigzane z konkurencyjnym wypieraniem przez inne leki acyklowiru z miejsca wigzania.

Badania nie wykazaty widocznych zmian parametrow farmakokinetycznych acyklowiru lub
zydowudyny w przypadku jednoczesnego podawania obydwu lekéw pacjentom zakazonym HIV.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki licznych badan in vitro oraz in vivo nie wykazaty wtasciwosci mutagennych acyklowiru, ktére
mogtyby stanowi¢ zagrozenie genetyczne dla cztowieka. Dtugotrwate badania przeprowadzone na
szczurach i myszach nie wykazaty wiasciwosci rakotwoérczych acyklowiru. Acyklowir podawany
szczurom i psom w dawkach znacznie wiekszych niz dawki stosowane terapeutycznie wykazywat
szkodliwy wptyw na spermatogeneze, przemijajgcy w wiekszosci przypadkdéw po odstawieniu leku.
W badaniach na myszach acyklowir podawany doustnie nie wykazywat zadnego wptywu na ptodnosc.
Brak jest danych dotyczgcych wptywu acyklowiru na ptodnos¢ kobiet. Nie wykazano znaczgcego
wptywu acyklowiru, podawanego doustnie, na liczbe, morfologie i ruchliwos¢ ludzkich plemnikow.
Dane przedkliniczne na temat bezpieczenstwa stosowania acyklowiru w cigzy umieszczone zostaty
w punkcie 4.6.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

5 lat

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj | zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium zawierajgce 30 lub 60 tabletek, w tekturowym pudetku.
6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
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stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel.: +48 (71) 352 95 22

Faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
pozwolenie nr 230147/7

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDtUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.02.2016 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.08.2020 r.

Plik wygenerowano: 19-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop
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