sp.zn. sukls265331/2019

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
VECTAVIR ténovany krém na opary 10 mg/g krém
Krém
Penciclovirum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt
svého I¢kare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého I¢karnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékari,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

- Pokud se do 4 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam piitizi, musite se poradit s
I¢kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Vectavir a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Vectavir pouzivat
3. Jak se Vectavir pouziva

4. Mozn¢ nezadouci u€inky

5 Jak Vectavir uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE VECTAVIR A K CEMU SE POUZiVA

Vectavir je urCen k 16cbé oparil (herpes labialis). Opary jsou zptisobeny virovou infekci. Virus mtize po
dlouhou dobu zlstavat neaktivni, ale pokud se aktivuje, virus se pomnozi a zpisobi rozvoj oparu. To
muze nastat napiiklad pokud jste vyCerpany(a), pokud mate chiipku nebo jste nachlazeny(a), nebo pokud
jste byl(a) vystavena nadmérnému slune¢nimu zaieni. Virus zpisobuje bolestivé puchyte na rtech.
VECTAVIR obsahuje 1é¢ivou latku penciklovir a patii do skupiny protivirovych 1éciv, které zastavuji
mnozeni viru.

Ptipravek tlumi bolest pti oparech, urychluje hojeni a zkracuje dobu, po kterou je opar nakazlivy, avSak
pouziti Vectaviru nezabrani $ifeni oparu na dalsi osoby. Pfipravek mohou pouZivat dospéli a
dospivajici od 12 let.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VECTAVIR POUZIVAT

NepouZivejte Vectavir
- jestlize jste alergicky(a) na penciklovir, famciklovir propylenglykol, cetylstearylalkohol nebo na
kteroukoliv jinou slozku tohoto pfipravku (viz bod 6 na konci této ptibalové informace). Pokud si myslite,



ze trpite zminénou alergii, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem, protoze v takovém piipadé€ neni
Vectavir pro Vés vhodny.
Zvlastni opatrnosti pii pouZiti Vectaviru je zapotiebi
Vectavir ma byt pouzivan pouze na opary na rtech a v okoli ust. NedoporucCuje se pouzivat na sliznice
(napf. v Gstech nebo nose, ani na sliznici pohlavnich organti). Vyhnéte se pouzivani do o¢i nebo v
blizkosti o¢i.
Porad’te se s Iékatem nebo 1ékarnikem
» pokud si nejste jisti, zda jde u Vas opravdu o opar,
* pokud mate potize s imunitou nebo pokud uzivate 1écbu, ktera zavazné ovlivituje imunitu (tj.
Vase schopnost bojovat s infekcei je oslabena) napt. pacienti s AIDS, po transplantaci kostni
drené nebo pacienti s rakovinou.

Pokud se Vas tyka néco z vyse uvedeného, nepouzivejte Vectavir bez konzultace s 1ékatem nebo
1ékarnikem.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Pouzivate-li nebo chcete zacit pouzivat soucasné s ptipravkem VECTAVIR néjaky jiny kozni ptipravek
(volng prodejny nebo na lékaisky predpis), porad'te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Informujte
svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo
které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lé¢katem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat. Pokud
jste t€hotna nebo kojite, nepouzivejte Vectavir, pokud Vam jej neptedepsal 1¢kar.

Diilezité informace o nékterych sloZkach Vectaviru
Vectavir obsahuje cetylstearylalkohol. Miize zptisobit mistni koZni reakce (napt. kontaktni dermatitida).
Vectavir obsahuje propylenglykol. Mtize zpiisobit podrazdéni ktize.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyl pozorovan vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

3. JAK SE VECTAVIR POUZIVA

Dospéli, véetné osob nad 60 let, a dospivajici starsi nez 12 let.

Pouzivani Vectaviru se nedoporucuje pro déti do 12 let.

Lécbu je tieba zahdjit co nejdiive, jesté neZ se opar objevi, tj. kdyz citite paleni nebo svédeéni. Krém je
vsak ucinny, i kdyz ho zacnete pouzivat az po objeveni oparu. Pfed a po pouziti krému si dikladné umyjte
ruce. Vymacknéte malé mnozstvi krému na prst a naneste na postizené misto.Voliteln¢, pokud si piejete,
u baleni, ktera jsou vybavena Cistymi jednorazovymi aplikatory, je mizete pouzit misto Vasich prstu.
Béhem dne nanasejte krém na postizené misto kazdé 2 hodiny (ptiblizné 8krat denn¢) po dobu 4 dnd..
Krém nestirejte. Krém pouzivejte celé 4 dny.

Pokud se doba pouziti krému shoduje s dobou jidla, krém naneste vzdy az po jidle, abyste ho nemohli
pii jidle setfit. Pokud krém setfete do jedné hodiny po naneseni, naneste dalsi davku.

Krém pouzivejte dal i v pripadé, Ze nebudete pozorovat okamzité zlepSeni. Mize trvat urcitou dobu, nez
se ucinek krému projevi.



Pokud Vase ptiznaky pretrvavaji, nebo se zhorSuji, nebo pokud nedojde ke zlepSeni po 4 dnech 1éCby,
vyhledejte 1€kare.
Mate-li néjaké otazky ohledné pouziti krému, porad'te se v 1€karn€ nebo u 1ékare.

JestliZe jste pouzil(a) vice Vectaviru nez jste mél(a)
Je nepravdépodobné, ze by pouziti vétsiho mnozstvi krému na kiizi mélo Skodlivé ucinky, ale mize se
objevit mirné podrazdéni kiize.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Vectavir
Pokud zapomenete krém pouzit v uréenou hodinu, pouZijte jej ihned, jakmile si vzpomenete a
nasledujici davku naneste podle piivodniho ¢asového rozvrhu.

JestiZe jste nahodné pozil(a)
Nahodné poziti krému neni nebezpecéné. Muize zpusobit pfechodné mirné podrazdéni ustni sliznice,
které nevyzaduje zvlastni 1écbu. Budete-li tim znepokojeni, kontaktujte 1ékate nebo 1ékarnika.

Pokud mate opar, dodrZujte tato obecna doporuceni. Pamatujte, Ze opar je infekéni.

Aby nedoslo k infekci dalSich ¢asti téla a pfenosu viru na ostatni, je dilezité dodrzovat nasledujici: O
Nelibejte se s ostatnimi osobami, zvlasté pak s détmi.
* Vyhnéte se oralnimu sexu
* Pouzivejte pouze vlastni ru¢niky, sklenicky a ostatni predméty denni potieby.
* Nepropichujte opary, protoze miize dojit k prodlouzeni doby hojeni.
* Nedotykejte se o¢i, mohlo by dojit k pfenosu oparu. Neptijcujte oteviené tuby s krémem
jinym osobam.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky, miize mit i Vectavir nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Vétsina lidi pouzivajicich Vectavir nezaznamenala zadné problémy.

Nékteré nezadouci ucinky jsou ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientit)
Pouziti krému mize vyvolat pfechodny pocit paleni, pichani nebo snizenou citlivost (brnéni) v
postizeném misté. Tyto ptiznaky vsak obvykle rychle odezni.

U nékterych neZadoucich ucinki neni znama frekvence vyskytu (firekvence vyskytu nelze na zakladé
dostupnych udajit urcir)

Nékteré osoby zaznamenaly nezadouci Gcinky typu alergické reakce, jako je alergicka dermatitida,
vyrazka, koptivka, svédéni, puchyte a otoky.

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ué¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48 100 41 Praha 10 webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku
5. JAK VECTAVIR UCHOVAVAT

VECTAVIR uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrarite pred mrazem. Uchovavejte

tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Vectavir nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE Co Vectavir obsahuje
- Lécivou latkou je penciclovirum. Jeden gram Vectaviru obsahuje 10 mg pencikloviru.

- Dal$imi slozkami jsou bila vazelina, tekuty parafin, cetylstearylalkohol, propylenglykol, Cerveny oxid
zelezity (E172), Zluty oxid zelezity (E172) ¢isténa voda.

Jak Vectavir vypada a co obsahuje toto baleni

Vectavir je jemny bézovy az hnédy homogenni krém. Dodava se v zaslepené Al stlaitelné tub€ uvnitf
potazené ochrannym lakem z epoxyfenolové pryskyftice, uzaviené bilym HDPE Sroubovacim
uzavérem.

Soucasti baleni mtize byt 20 jednorazovych aplikatort.

Velikost baleni: 2 nebo 5 g v tub¢.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
OMEGA PHARMA a.s., Videiiska 188/119d, Dolni Her$pice, 619 00 Brno, Ceska
republika email: safety@omega-pharma.cz

Vyrobce
Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, B-9810 Nazareth, Belgie Medgenix
Benelux NV, Vliegveld 21, 8560 Wevelgem, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 12. 2019



