Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vratizolin, 30 mg/g, krem
(Denotivirum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

- Jesli po uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Vratizolin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Vratizolin i w jakim celu si¢ go stosuje

Vratizolin ma posta¢ kremu do stosowania miejscowego na skorg. Lek zawiera substancj¢ czynng denotywir
o0 dziataniu przeciwwirusowym.

Wskazania do stosowania

Leczenie opryszczki warg i twarzy wywotanej przez wirusa opryszczki zwyktej (Herpes simplex).

Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vratizolin

Kiedy nie stosowac¢ leku Vratizolin
- jesli u pacjent ma uczulenie na denotywir lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vratizolin nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Lek Vratizolin w kremie jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego na opryszczke
umiejscowiong na wargach i twarzy.

Nie nalezy stosowac¢ leku na blony §luzowe, np. ust lub oczu, nie wolno stosowac leku w leczeniu
opryszczki narzadow ptciowych.

Osoby zarazone opryszczka, aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ wirusa zwlaszcza w trakcie
wystgpowania czynnych zmian skérnych, powinny unika¢ niepotrzebnego pocierania zmian
chorobowych lub dotykania ich recznikiem.

Smarujac zmiany opryszczkowe na wargach i twarzy nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami.
Jezeli opryszka ma ci¢zki przebieg, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Vratizolin a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Vratizolin u kobiet w cigzy, ze wzgledu na brak danych dotyczacych
wptywu leku na przebieg cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Vratizolin w okresie karmienia piersia, gdyz nie wiadomo czy
denotywir przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Vratizolin nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Vratizolin zawiera alkohol cetylowy i alkohol stearylowy
Lek moze powodowac miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek Vratizolin zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek Vratizolin zawiera sodu laurylosiarczan

Lek zawiera 10 mg sodu laurylosiarczanu w 1 g kremu.

Sodu laurylosiarczan moze spowodowa¢ miejscowe podraznienie skory (takie jak ktucie lub palenie)
albo nasilenie reakcji skornej spowodowanej przez inne leki stosowane na ten sam obszar skory.

Lek Vratizolin zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 175 mg glikolu propylenowego w 1 g kremu. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory.

3. Jak stosowac¢ Vratizolin

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.
Przed zastosowaniem i po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece, aby nie dopusci¢ do przeniesienia
zakazenia na inne partie skory.

Leczenie opryszczki nalezy rozpocza¢ z chwila pojawienia si¢ jej pierwszych objawow, np. swedzenia
i pieczenia.

Zmieniong chorobowo skore nalezy smarowac kilka razy na dobe niewielka iloscig kremu, o ile lekarz nie
zaleci inaczej.

Leczenie trwa zwykle okoto 5 dni.

U os6b zakazonych wirusem mogg wystapi¢ nawroty choroby — wowczas konieczne jest

natychmiastowe zastosowanie leku Vratizolin w celu zapobiezenia tworzeniu si¢ pecherzykow.

Pominiecie zastosowania leku Vratizolin

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetenienia pominietej dawki. W razie pominiecia
zastosowania leku, nalezy kontynuowac leczenie stosujac lek w takich samych dawkach jak
dotychczas.

Przerwanie stosowania leku Vratizolin

Jesli leczenie przerwane jest zbyt szybko, objawy choroby moga ulec pogorszeniu. W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania produktu
leczniczego.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czestos¢ nieznana: reakcje miejscowe, takie jak: podraznienia skory w miejscu zastosowania produktu
leczniczego, kontaktowe zapalenie skory

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: objawy nadwrazliwosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

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 niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Vratizolin

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
(EXP)

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vratizolin

Substancja czynng leku jest denotywir

1 g leku zawiera 30 mg denotywiru

Pozostate sktadniki to: alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, cetylu palmitynian 15, wazelina biata,
glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, sodu
laurylosiarczan, woda oczyszczona.

Jak wyglada Vratizolin i co zawiera opakowanie

Lek Vratizolin ma posta¢ kremu o specyficznym zapachu.

Dostepne opakowanie leku to tuba aluminiowa z kaniulg z plastikowa zakretka, zawierajaca 3 g kremu,
umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
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3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Irlandia

Wytworca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21, 58 — 500 Jelenia Gora

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

ul. Wincentego Pola 21, 58 — 500 Jelenia Gora

tel. (075) 643-31-00

fax. (075) 752-44-55

e-mail: jelfa@jelfa.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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