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Hascovir LIPOZEL 50 mg/g, zel, 3 g

Cena: 19,44 zt
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Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, 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 LIPOZEL, 50 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 50 mg acyklowiru (Aciclovirum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel.

Jednorodny zel o zéttawej barwie.
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie opryszczki wargowej (tzw. zimno) i zmian opryszczkowych na twarzy.

4.2 Dawkowanie | sposob podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Hascovir LIPOZEL w postaci zelu jest przeznaczony do stosowania na skore.
Produkt nalezy naktadac 5 razy na dobe na zmiany opryszczkowe na wargach i na skorze twarzy w
odstepach okoto czterogodzinnych, z przerwg nocna.

Produkt dziata najskuteczniej, jesli leczenie rozpoczyna sie jak najszybciej po pojawieniu sie
pierwszych objawdw opryszczki, jak np. pieczenie, swedzenie lub zaczerwienienie. Leczenie mozna
rowniez rozpoczac¢ w poézniejszym okresie choroby, gdy wystgpig grudki lub pecherzyki.

Leczenie nalezy prowadzi¢ co najmniej przez 4 dni. Jezeli nie nastgpito zagojenie zmian skérnych
leczenie mozna przedtuzy¢ do 10 dni.

Jesli zmiany chorobowe nie ustgpig po 10 dniach, pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem.
Aby zapobiec nasileniu sie lub przeniesieniu zakazenia, nalezy umyc rece przed natozeniem i po
natozeniu produktu, a takze unikac¢ niepotrzebnego pocierania zmian chorobowych lub dotykania ich
recznikiem.

Sposob podania

Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkt Hascovir LIPOZEL powinien by¢ stosowany wytgcznie na opryszczke umiejscowiong na
wargach i twarzy. Nie nalezy stosowac¢ produktu na btony sluzowe np. ust lub oczu. Nalezy stosowac
produkt bardzo ostroznie, aby nie dopusci¢ do kontaktu produktu z oczami.

Nie wolno stosowac produktu Hascovir LIPOZEL w leczeniu opryszczki narzadéw ptciowych.
Pacjenci, u ktérych wystgpita szczegdlnie ciezka nawrotowa opryszczka wargowa, powinni zwrocic
sie do lekarza. Osoby zarazone opryszczkg nalezy przestrzegac przed rozprzestrzenianiem wirusa,
zwtaszcza w trakcie wystepowania czynnych zmian skérnych.

Nie zaleca sie stosowania Hascovir LIPOZEL przez osoby z obnizong odpornoscig. Osoby z obnizong
odpornoscig powinny skonsultowac sie z lekarzem w sprawie leczenia jakiegokolwiek zakazenia.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Brak danych.

4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Cigza

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan klinicznych dotyczgcych acyklowiru podawanego
miejscowo na skore, Hascovir LIPOZEL moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w przypadku,
gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.
Acyklowir podawany w postaci doustnej, o dziataniu ogdlnoustrojowym, w standardowych badaniach
nie wykazywat dziatania embriotoksycznego lub teratogennego u krélikdw, szczurdw | myszy.

W badaniach niestandardowych przeprowadzonych na szczurach obserwowano wystgpienie wad u
ptodu po podskérnym podaniu duzych dawek acyklowiru, jednoczesnie dziatajgcych toksycznie na
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ciezarne samice.

Karmienie piersig

Acyklowir przenika do mleka matki po podaniu w postaci doustnej o dziataniu ogdlnoustrojowym.
Ptodnosc¢

Brak danych dotyczgcych wptywu acyklowiru na ptodnosc¢ i reprodukcje.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Hascovir LIPOZEL nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych okreslono zgodnie z konwencjg MeDRA:
bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub czesto$é nieznana (niemozliwa do
oszacowania na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskaérney:

Czesto: tagodne wysuszenie lub ztuszczenie skory;

Niezbyt czesto: przemijajgce uczucie pieczenia lub mrowienia, swedzenie;

Rzadko: rumien, kontaktowe zapalenie skory.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Bardzo rzadko: nagte reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

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

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania podczas stosowania tej postaci leku.

Mozna spodziewac sie, ze objawy niepozadane nie wystgpig nawet w przypadku spozycia catej
zawartosci 3 gramowej tuby produktu Hascovir LIPOZEL, zawierajgcej 150 mg acyklowiru.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwirusowe do stosowania miejscowego.

Kod ATC: DO6B B03

Acyklowir jest lekiem przeciwwirusowym, analogiem naturalnego nukleozydu guanozyny o silnym
dziataniu na wirusa Herpes simplex (HSV) typu 11 2 in vitro oraz wirusa potpasca. Toksycznose
acyklowiru wobec komdrek gospodarzy u ssakéw jest mata.

Po wniknieciu do komorek zakazonych wirusem opryszczki, acyklowir ulega fosforylacji do postaci
czynnej - trojfosforanu acyklowiru. Pierwszy etap tego procesu jest zalezny od obecnosci kinazy
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tymidyny wrazliwej na HSV.

Powinowactwo acyklowiru do kinazy tymidyny wytwarzanej przez prawidtowe komorki jest okoto
200 razy mniejsze niz do kinazy tymidyny indukowanej przez wirusa opryszczki pospolitej (Herpes
simplex — HSV). To selektywne powinowactwo daje rezultat w aktywacji i koncentracji acyklowiru w
komorkach zakazonych wirusem. Trojfosforan acyklowiru dziata jako substrat i selektywny inhibitor
wirusowej polimerazy DNA, nie dziatajgc na polimeraze komadrek prawidtowych. Przytagczajgc sie do
polimerazy DNA wirusa HSV konkurencyjnie z guanozyng, wbudowuje sie do DNA wirusowego,
zapobiegajgc tym samym dalszemu wydtuzaniu tancucha.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu acyklowiru miejscowo na skére, w warstwie podstawowej naskorka (bedgcej
miejscem infekcji wirusa Herpes) stwierdza sie obecnos¢ leku w ilosci odpowiadajgcej 30-50%
stezenia substancji czynnej, obserwowanego po podaniu doustnym (dla orientacji: acyklowir po
podaniu doustnym w dawce 200 mg co 4 godziny, osigga w stanie stacjonarnym stezenie
maksymalne

0,4-0,7 ug/ml).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan in vitro oraz in vivo nie wskazujg na ryzyko dziatania genotoksycznego acyklowiru u
ludzi.

Dtugotrwate badania przeprowadzone na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania karcinogennego
acyklowiru.

W badaniach na szczurach i psach odnotowano dziatania niepozgdane (w znacznym stopniu
odwracalne) na spermatogeneze jedynie po podaniu acyklowiru w postaci o dziataniu
ogolnoustrojowym, w dawkach znacznie przekraczajgcych dawki stosowane w celach leczniczych.

Badania przeprowadzone na dwdch pokoleniach myszy nie wykazaty wptywu acyklowiru
podawanego doustnie na ptodnosc.

Nie ma doswiadczenia dotyczgcego wptywu acyklowiru stosowanego migjscowo na ptodnos¢ kobiet.
Wykazano, ze acyklowir wielokrotnie podawany doustnie mezczyznom z normalng liczbg plemnikodw,
nie ma klinicznie okreslonego wptywu na ilos¢ plemnikow, ich morfologie lub ruchliwosc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fosfatydylocholina oczyszczona

Gliceroformal

Disodu edetynian

Kopolimer akryloilodimetylotaurynianu amonu i N-winylopirolidonu
Dimetykon

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby — 2 lata.
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6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj | zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z kaniulg polietylenowg, zamknieta zakretka z PE, zawierajgca 3 g zelu,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
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

,PPRZEDSIEBIORSTWO 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 22435

Miejscowe leczenie opryszczki wargowej (tzw. zimno) oraz zmian opryszczkowych na twarzy, wywotanych przez wirusa opryszczki
pospolitej (Herpes simplex).
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