ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Sitavig, 50 mg, tabletki adhezyjne podpoliczkowe
Acyklowir (Aciclovirum)

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Sitavig

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

1. CO to jest lek Sitavig i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sitavig jest wskazany do leczenia nawracajacych zakazen powodujacych owrzodzenia na wargach
i wywotanych wirusem opryszczki.

Lek Sitavig nalezy przyjac, kiedy tylko pojawig si¢ pierwsze objawy podmiotowe (uczucie pieczenia,
swedzenia, mrowienia) lub przedmiotowe (zaczerwienienie, obrzgk).

Wirus moze powodowac pecherze lub owrzodzenia przede wszystkim na wargach, ale czasem takze
na innych czgéciach twarzy. Zakazenie wirusowe moze si¢ uaktywni¢ na skutek ostabienia uktadu
immunologicznego, np. w czasie przezigbienia lub innych zakazen. Objawy moga takze zostaé
wywolane przez silne §wiatlo stoneczne, stres lub miesigczke.

Lek Sitavig hamuje zdolno$¢ wirusa do reprodukcji i tym samym powoduje ustgpienie zakazenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sitavig

Kiedy nie stosowac¢ leku Sitavig
e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na acyklowir lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Sitavig (wymienionych w punkcie 6).
e Jezeli pacjent ma uczulenie na mleko lub produkty pochodzace z mleka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e Moze dojs¢ do przypadkowego potknigcia leku Sitavig. Jesli nastapi przypadkowe potknigcie
leku Sitavig, zaleca si¢ wypicie szklanki wody.
e  Jesli pacjent ma ostabiong odpornos$¢, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
zastosowaniem tego leku. W takim przypadku nie nalezy stosowac leku Sitavig.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom.

Inne leki i Sitavig
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Sitavig z jedzeniem i piciem
W trakcie stosowania leku Sitavig mozna jes¢ i pic.

Cigza i karmienie piersig
W cigzy i w okresie karmienia piersia, lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, badz
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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

Lek Sitavig zawiera laktoze (koncentrat bialek mleka ze §ladowg ilo$cia laktozy)

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow (np. laktozy), pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Sitavig
NIE POLYKAC LEKU SITAVIG.
Instrukcja wlasciwego stosowania

Tabletke nalezy umiescic¢ na gornym dziasle, tuz powyzej przednich z¢gbow, jak najszybciej po
wystgpieniu pierwszych objawow lub oznak opryszczki (swedzenie, zaczerwienienie lub mrowienie.

. Przed natozeniem tabletki znalez¢ obszar na gornym dzigsle, tuz powyzej przednich
zgbow.
o Tabletke nalezy naktada¢ suchym palcem od razu po wyjeciu jej z blistra. Nalezy zwrocié

uwagg, ze tabletka ma jedng powierzchni¢ wypukla, a drugg ptaskg oznaczong ,,AL21”.

o Aby zapewni¢ komfort, tabletke nalezy przyklei¢ strong wypukla do gornego dzigsta, ale
mozna tez przyklei¢ jg drugg strong.

o Jesli pacjent ma sucho w ustach, zaleca si¢ wypicie wody w celu nawilzenia dzigsta przed
nalozeniem tabletki. Tabletke mozna przyklei¢ do wewngtrznej strony wargi, zamiast do
dzigsta.

Jak nakladaé tabletke leku Sitavig
Przytrzyma¢ tabletke na miejscu, lekko uciskajac palcem zewngetrzng strong gornej wargi przez 30
sekund, aby zapewni¢ dobre przyleganie.

W czasie, gdy lek Sitavig znajduje si¢ na swoim miejscu, mozna normalnie jes¢ i pi¢. Tabletki nie
ssa¢, nie zu¢ ani nie potykac.
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Nalezy unika¢ wszystkich czynnosci, ktore mogg zmniejszy¢ przyleganie tabletki:

o dotykanie lub dociskanie tabletki, ktora juz zostata natozona;
. zucie gumy;
o szczotkowanie zebow w trakcie dnia.

Jezeli tabletka nie przylega lub odklei si¢ w ciggu pierwszych 6 godzin, nalezy niezwlocznie umiesci¢
te sama tabletke w innym miejscu. Jezeli nie mozna uzy¢ tej samej tabletki, nalezy zastosowaé
nastepng tabletke. Jezeli lek Sitavig zostanie przypadkowo polkniety w ciggu pierwszych 6 godzin,
zaleca si¢ wypicie szklanki wody.

Jezeli pacjent potknie tabletke w ciggu pierwszych 6 godzin po zastosowaniu, nalezy umiesci¢ nowg
tabletke, ale tylko raz.

Jezeli tabletka Sitavig odpadnie lub zostanie przypadkowo potknigt po uptywie 6 godzin, nie nalezy
umieszcza¢ nowej tabletki.

Ksztalt tabletki moze si¢ zmieni¢ pod wptywem wchtonigtej $liny, dzigki czemu tabletka dopasuje sie
do ksztaltu dzigsta.

Dawkowanie
Zalecana dawka to jedna tabletka leku Sitavig, naktadana tylko raz.

Lek Sitavig nalezy zawsze stosowa¢ wedlug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Sitavig nie nalezy stosowac u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sitavig
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):
o bol glowy
o b6l w miejscu natozenia

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystapic¢ u 1 na 100 pacjentéw):
. zawroty glowy

nudnosci

podraznienie w miejscu natozenia

afty

bol dzigsta

zaczerwienienie w miejscu nalozenia

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

5. Jak przechowywac lek Sitavig
e Ten lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
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e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na blistrze
po terminie waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sitavig
e Substancja czynng leku jest acyklowir. Kazda tabletka adhezyjna podpoliczkowa zawiera 50 mg
acyklowiru.
e Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, powidon, hypromeloza, koncentrat biatek
mleka ze $sladowg iloscig laktozy, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Sitavig i co zawiera opakowanie
e Ten lek ma posta¢ tabletki adhezyjnej podpoliczkowej, §rednicy 8 mm, barwy biatej do lekko
z6Mtej, o jednej powierzchni ptaskiej z wyttoczonym napisem ,,AL21”, a drugiej wypukte;j.
e Kazde pudetko tekturowe leku Sitavig zawiera 2 blistry jednodawkowe, zawierajace po 1
tabletce.

Podmiot odpowiedzialny
BioAlliance Pharma

49 boulevard du Général Martial Valin
75015 Paryz, Francja

Telefon: + 33 (0)1 45 58 76 00

Wytwoérca

Farméa

10 rue Bouché Thomas
ZAC d'Orgemont

49 000 Angers, Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania, Finlandia, Polska, Szwecja, Wielka Brytania, Norwegia: Sitavig
Hiszpania, Wtochy: Labiriad

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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