Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Klivis, 50 mg, tabletki adhezyjne podpoliczkowe

Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub
wedhug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby maoc ja ponownie przeczytaé.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Klivis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Klivis i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Klivis zawiera substancje czynng acyklowir i nalezy do grupy lekéw zwanych
przeciwwirusowymi.

Lek Klivis stosuje si¢ w leczeniu nawrotowej opryszczki warg (nawracajacej opryszczki
wargowej), wywotanej przez wirusa opryszczki pospolitej, u osob dorostych, ktorych uktad
odpornosciowy dziata prawidtowo. Lek Klivis nalezy stosowac bezposrednio na dzigsto (nie na
samo miejsce zmienione chorobowo) tak szybko jak wystapiag pierwsze objawy podmiotowe
(pieczenie, mrowienie, swedzenie) lub przedmiotowe (zaczerwienienie, obrzgk).

Wirus powoduje pgcherze lub owrzodzenia, gldwnie na ustach, ale czasami takze w innych
czesciach twarzy. Infekcja wirusowa moze zosta¢ aktywowana w przypadku ostabienia uktadu
odporno$ciowego, m.in. przez przezigbienie lub inne zakazenia. Objawy mogg by¢ rowniez
wywolane przez silne stonce, stres lub miesigczkg.

Lek Klivis hamuje zdolno$¢ wirusa do replikacji i w ten sposob powoduje ustgpienie zakazenia.
Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klivis

Kiedy nie stosowa¢ leku Klivis




- Jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- Jesli pacjent ma alergi¢ na mleko lub produkty pochodne mleka.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

e Moze wystapic¢ przypadkowe potknigcie leku Klivis. W sytuacji przypadkowego potkniecia
leku Klivis, zaleca si¢ wypicie szklanki wody.

e Przed zastosowaniem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent ma
oslabiony uklad odporno$ciowy (w wyniku innej choroby wptywajacej na uktad
odpornosciowy, np. AIDS) lub w wyniku leczenia wptywajacego na ukfad odpornosciowy
(np. leki immunosupresyjne). W tym przypadku nie nalezy stosowa¢ leku Klivis.

e Nie wiadomo, czy lek Klivis bedzie skuteczny, jesli zostanie zastosowany po pojawieniu
si¢ pecherzy. Dlatego lek Klivis nalezy stosowa¢ niezwtocznie gdy wystapia pierwsze
objawy opryszczki (§wiad, zaczerwienienie lub mrowienie).

e Nalezy rowniez skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku cz¢stych nawrotéw opryszezki
wargowej (wigcej niz 4 razy w roku) lub zwigkszenia czgsto$ci wystgpowania opryszcezki w
ostatnim czasie lub jej rozprzestrzenienia si¢ na inne czgsci ciala.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Klivis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Klivis z jedzeniem, piciem i alkoholem
Po zastosowaniu leku Klivis na dzigsto, mozna normalnie je$¢ i pié.

Ciaza, karmienie piersia i wpltyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie oczekuje sig, ze lek Klivis bedzie miat jakikolwiek wptyw na nienarodzone dziecko.

Jednak, ze wzgledow ostroznosci, w okresie cigzy zaleca si¢ stosowanie leku Klivis tylko w
razie koniecznosci.

Karmienie piersig

Nie przewiduje sig, aby stosowanie leku Klivis podczas karmienia piersig miato wptyw na
niemowl¢ karmione piersia. Jednak, ze wzgledow ostroznosci, zaleca si¢ jego stosowanie w
okresie karmienia piersig tylko w razie koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek ten nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Klivis zawiera koncentrat biatka mleka ze §ladami laktozy oraz sodu laurylosiarczan
Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera biatko mleka, ktore moze powodowacé reakcje alergiczne u osob z cigzka
nadwrazliwos$cig lub alergig na biatko mleka.

Ten lek zawiera 5,2 mg sodu laurylosiarczanu w kazde;j tabletce.
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Sodu laurylosiarczan moze spowodowaé miejscowe podraznienie skory (takie jak ktucie lub
palenie) albo nasilenie reakcji skornej spowodowanej przez inne leki stosowane na ten sam obszar
skory.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za

»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Klivis

Lek Klivis nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna, jednorazowa tabletka leku Klivis na epizod opryszczki, ktora nalezy
przyklei¢ na dzigsto tak szybko jak wystapia pierwsze podmiotowe i przedmiotowe objawy
opryszczki wargowej.

Jesli po uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

LEKU KLIVIS NIE NALEZY POLYKAC
W sytuacji przypadkowego potknigcia tabletki, nalezy wypi¢ szklanke wody.

Instrukcja prawidlowego zastosowania
W przypadku sucho$ci w jamie ustnej, zaleca si¢ wypicie niewielkiej ilosci wody w celu
nawilzenia dzigset przed zastosowaniem tabletki.

Jak zastosowacé lek Klivis

Przed zastosowaniem tabletki nalezy zlokalizowaé obszar na gérnym dziasle, nad drugim sickaczem.

Nalezy wyja¢ tabletke z blistra.

Tabletke mozna zastosowaé zardwno po prawej, jak i po lewej stronie wargi,
niezaleznie od tego, po ktorej stronie wystapia pierwsze objawy podmiotowe i
przedmiotowe opryszczki wargowej.

Ten lek nalezy zastosowac na gorne dziasto (nie na samo miejsce zmienione
chorobowo), tuz nad drugim siekaczem (podanie na dzigsto). Nalezy natozy¢
tabletke suchym palcem natychmiast po wyjeciu z blistra. Pacjent zauwazy, ze
tabletka ma zaokraglong strong i ptaska strong¢ oznaczong ,,AL21”.

Nalezy umiesci¢ ptaska strong tabletki na suchym opuszku palca. Nalezy
przytozy¢ zaokraglong strong tabletki do gornego dziasta. Jesli tabletka przyklei
si¢ do wewnetrznej strony wargi zamiast do dzigsta, lek nadal bedzie dziatal.

Nalezy przytrzymac tabletke w miejscu, lekko dociskajac palcem zewngtrzng czgs§¢
gornej wargi przez 30 sekund, aby zapewni¢ przyczepnosc.



Po zastosowaniu tabletka pozostaje na miejscu i stopniowo rozpuszcza si¢ w
ciggu dnia.

Specjalne zalecenia

Pacjenci moga spozywac positki i napoje, gdy lek Klivis pozostaje w miejscu zastosowania. Nie
nalezy ssa¢, zu¢ lub polykac tabletki.

Nalezy unika¢ wszelkich sytuacji, ktore mogtyby utrudnia¢ przyczepnos¢ tabletki:

* Dotykanie lub naciskanie juz umieszczonej tabletki.

* Zucie gumy.

* Mycie zgbow w ciagu dnia, gdy tabletka pozostaje w miejscu zastosowania.

W sytuacji przypadkowego potknigcia tabletki leku Klivis:
e nalezy wypi¢ szklank¢ wody;
e W przypadku potkniecia tabletki w ciggu pierwszych 6 godzin po zastosowaniu, nalezy ja
wymieni¢ tylko raz.

Jesli lek Klivis nie przylgnie lub odpadnie w ciagu pierwszych 6 godzin po zastosowaniu:
e e samg tabletke nalezy natychmiast ponownie umiescic;
e jesli nie mozna przywrdci¢ potozenia tabletki, nalezy zastosowac¢ nowa tabletke.

Jesli lek Klivis odpadnie lub zostanie przypadkowo polkniety po 6 godzinach, nie nalezy
wymienia¢ tabletki.

Ksztalt tabletki moze si¢ zmieni¢ ze wzglgdu na wchtanianie $liny, w celu dopasowania si¢ do
ksztaltu dzigset.

Pacjent moze zapoznac si¢ z instrukcjg stosowania leku Klivis oraz szczegotowymi zaleceniami,
skanujgc smartfonem kod QR zamieszczony w ulotce dla pacjenta i na opakowaniu zewngtrznym. Te
same informacje sg rowniez dostgpne na stronie internetowej: www.buccal-tablet-aciclovir.info/pl.

{Kod QR}

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Klivis
Nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg, chociaz ryzyko przedawkowania
jest niskie, bioragc pod uwage mate wchtanianie acyklowiru do krwi po przyjeciu leku Klivis.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e Bol glowy
e B0l w miejscu podania

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):
Zawroty glowy

Nudnosci

Podraznienie w miejscu podania

Afty


http://www.buccal-tablet-aciclovir.info/pl

e BOl dzigset
e Zaczerwienienie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu 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 niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Klivis

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

¢ Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym
pudetku i blistrze po skrdcie ,,EXP”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego
miesiaca.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie
pomoze chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Klivis
e Substancja czynng leku jest: acyklowir. Kazda tabletka adhezyjna podpoliczkowa zawiera
50 mg acyklowiru.
e Pozostale sktadniki leku to: hypromeloza, koncentrat biatka mleka ze sladami laktozy,
sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, powidon,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Klivis i co zawiera opakowanie
e Lekten to tabletka adhezyjna podpoliczkowa 0 $rednicy 8 mm, biata do lekko zottej, po
jednej stronie zaokraglona i po drugiej stronie ptaska, z wyttoczonym napisem "AL21".
e Kazde tekturowe pudetko leku Klivis zawiera 1 lub 2 tabletki w blistrze jednodawkowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Vectans Pharma

230 Bureaux de la Colline
92213 Saint-Cloud Cedex



Francja

Wytworca

Farmeéa

10 rue Bouché Thomas
ZAC d'Orgemont

49 000 Angers

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.

ul. Zygmunta Stominskiego 4

00-204 Warszawa

Tel.: + 48 22 566 21 00

Faks: + 48 22 566 21 01

{logo przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego}

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: HerpesMed 50 mg mucoadhésive Buccaltabletten

Belgia: Vionox 50 mg muco-adhesieve buccale tablet

Butgaria: Klivis 50 mg, Mykoaaxe3uBHa OykaiHa TalJieTka
Chorwacja: Bravilon 50 mg mukoadhezivne bukalne tablete

Czechy: Bravilon

Dania: Virono 50 mg, resoribletter, slimhindeklaebende

Estonia: Bravilon

Finlandia: Virono 50 mg, bukkaalitabletit, kiinnittyvié

Francja: VIRPAX 50 mg, comprimé buccogingival muco adhésif
Hiszpania: VIRMEN 50 mg, Comprimido bucal mucoadhesivo
Holandia: Virono 50 mg, Muco-adhesieve buccale tablet

Islandia: Virono 50 mg, Kinntafla & slimhtd

Litwa: Bravilon 50 mg lipnioji zando gleivinés tablete

Lotwa: Bravilon 50 mg glotadai pieliposas aiz vaiga lietojamas tabletes
Luksemburg: Vionox 50 mg, Comprimé buccogingival muco-adhésif
Stowacja: Bravilon 50 mg, mukoadhezivna bukélna tableta

Stowenia: Vopir 50 mg mukoadhezivna bukalna tableta

Szwecja: Virono 50 mg, buckaltabletter, haftande

Niemcy: Sitavig 50 mg mucoadhdsive Buccaltablette

Norwegia: Virono 50 mg resoribletter, slimhinneklebende

Portugalia: Herpmed 50 mg, Comprimido bucal mucoadesivo

Polska: Klivis

Rumunia: Bravilon 50 mg comprimate bucale mucoadezive

Wegry: Bravilon 50 mg szajnyalkahartyahoz bukkalis tabletta

Wielka Brytania (Irlandia Polnocna): Sitavig 50 mg, muco-adhesive buccal tablets
Wrtochy: HerpMed Labiale 50 mg compresse buccali mucoadesive

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



