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Szanowna Pani Dyrektor,

Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych' i Produktéw Biobéjczych przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu o numerze
UR/ZD/1658/17 z dnia 27.09.2017 r. dotyczacg zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC
dla produktu leézniczego Heviran Comfort (Aciclovirum) tabletki, 200 mg, nr pozwolenia
18427, ktérego podmiotem odpowiedzialnym sa Zakiady Farmaceutyczne POLPHARMA
¥ e

W zalgczeniu przekazujemy obowigzujacg ulotke informacyjng dla wyzej
wyszegodlnionego produktu leczniczego.

Uwzgledniajgca zmiang kategorii dostgpnosci zmiana z: Rp na: OTC weszta w zycie
z dniem wydania zawiadomienia 26.09.2017 r.

Z powazaniem

YREKTOR

jestruy)o]ﬁ Réwnolegtego
‘oduktd Lecz? /
/ 4

/ ukasz Burda

Departamentu

Do wiadomo$ci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
2. Naczelna Izba Aptekarska
3. Naczelna Izba Lekarska

4. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
5. PASMI @



Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -03- 2 7

NrUR/ZD/ f658 /17

Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzgdzenia Komisji (WE).Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwoleri na dopuszczenie do obrotu dla produktow
leczniczych  stosowanych u  ludzi i weterynaryjnych  produktéw  leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 18427
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

HEVIRAN PPH
Aciclovirum
tabletki, 200 mg

typ zmian: IB nr A.2 b), IB nr B.ILe.5 a) 2., 1l nr C.L z)

W punkcie ,,Nazwa”

zapis: HEVIRAN PPH
zastepuje sie zapisem: Heviran Comfort

W punkcie ,,Wielko§¢ opakowania”

zapis:

30 szt. kod: |5]9]0[9]o]o]o[s]s]2]o[7[6
zastepuje sie zapisem:

25 sat. ked: |5[9/0]3]0[6[0[6[1[2]s]s]e|
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W punkcie ,,Kategoria dostgpnoseci®’:

zapis:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

zastgpuje si¢ zapisem:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC,

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstepuje sie od uzasadnienia niniejsze;j
decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

Pouczenie: _
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 poz. 1257), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji. '
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Heviran Comfort, 200 mg, tabletki
Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Heviran Comfort

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AR ol

i Co to jest lek Heviran Comfort i w jakim celu sie go stosuje

Heviran Comfort jest lekiem przeciwwirusowym.
Substancjg czynna leku Heviran Comfort jest acyklowir, ktory hamuje namnazanie chorobotwérczych
dla cztowieka wirusow z grupy Herpes.

Lek Heviran Comfort stosuje si¢ w leczeniu nawrotowej opryszczki warg i twarzy wywolanej przez
wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex) u dorostych.

Lek Heviran Comfort moze byé stosowany jedynie u pacjentéw, u ktorych w przeszto$ci rozpoznano
zakazenie wirusem opryszczki pospolite;.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Heviran Comfort

Kiedy nie stosowa¢ leku Heviran Comfort

. jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir, walacyklowir lub ktérykolwiek z pozostatych

skfadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

' Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Heviran Comfort nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceutg.

Nie nalezy stosowac leku Heviran Comfort bez wezeéniejszej konsultacji z lekarzem:
. u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek



u pacjentdéw, ktorzy stosuja inne leki mogace uszkodzié nerki

u pacjentéw w podesztym wieku (65 lat lub starszych)

u kobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersia

u 0s6b z obnizong odpornoscig (np. po przeszczepie szpiku kostnego, zakazone wirusem HIV).
Osoby z obnizong odpornoscia powinny zwrécié si¢ do lekarza w sprawie leczenia
jakiegokolwiek zakazenia.

u pacjentoéw, u ktérych wystapita szczegélnie ciezka nawrotowa opryszczka wargowa

w przypadku zauwazenia czgstych (powyzej 6 w ciagu roku) i dhuzej trwajacych (po S dniach
terapii brak pozytywnych efektow leczenia) niz dotychczas nawrotéw opryszczki, z bardziej
nasilonymi objawami klinicznymi (m.in. gdy po 3-4 dniach terapii powstaja nowe ogniska
zakazenia). Moze to $wiadczy¢ o niedoborze odpornosci lub zaburzeniach wchtaniania
wymagajgcych diagnostyki i potrzebie innego dawkowania leku.

Podczas stosowania leku nalezy spozywaé duzg ilosé ptynow, aby unikna¢ uszkodzenia nerek.

Dzieci i mlodziez
Leku Heviran Comfort nie nalezy stosowaé u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Heviran Comfort a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, a w szczegélnosci

0 stosowaniu:

. probenecydu - leku stosowanego w dnie moczanowej

o cymetydyny - leku stosowanego gtéwnie w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy
. mykofenolanu mofetylu - leku stosowanego po przeszczepach narzadéw

. teofiliny - leku stosowanego w leczeniu astmy i innych schorzen uktadu oddechowego.

Lek Heviran Comfort z jedzeniem i piciem
Lek mozna stosowa¢ niezaleznie od positkow.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku w okresie ciazy. Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie wtedy, gdy
W opinii lekarza oczekiwana korzys¢ dla matki przewyzsza zagrozenie dla ptodu.

Acyklowir przenika do mleka kobiecego. Z uwagi na ryzyko dziatan niepozadanych u karmionego
dziecka, po konsultacji z lekarzem nalezy podja¢ decyzj¢ czy nie przyjmowac¢ leku, czy zaprzestaé
karmienia piersia w czasie przyjmowania leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Nalezy jednak bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wsytgpienia dziatan niepozadanych acyklowiru, takich jak
zawroty gltowy, dezorientacja, drgawki. Nie nalezy prowadzié pojazdéw ani obstugiwaé maszyn,
chyba Ze pacjent jest pewien, Ze czuje si¢ dobrze.

3. Jak stosowa¢ lek Heviran Comfort

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podczas leczenia zaleca si¢ pi¢ duzo ptynéw, aby unikna¢ ryzyka uszkodzenia nerek oraz zmniejszy¢
prawdopodobienstwo pojawienia sie dziatan niepozadanych.



Tabletki nalezy potyka¢ popijajac woda.

Dorosli

Lek Heviran Comfort nalezy stosowa¢ doustnie w dawce 200 mg pigé razy na dobg, co 4 godziny
(z przerwa nocng), przez 5 dni.

W przypadku zakazen nawracajacych szczegolnie wazne jest rozpoczgeie leczenia w okresie
poprzedzajacym wystapienie objawow zwiastunowych, czyli swiad, pieczenie, uczucie napigcia lub
tuz po pojawieniu si¢ pierwszych zmian.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Podczas stosowania leku Heviran Comfort pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni pi¢ duze
ilosci ptynow (patrz réwniez punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

W przypadku pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, z klirensem kreatyniny mniejszym
niz 10 ml/min, o sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowac wylacznie lekarz. U takich
pacjentéw, lekarz moze zalecié¢ zmniejszenie dawki leku do 1 tabletki (200 mg) podawanej dwa razy
na dobe, co okoto 12 godzin.

Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ zaburzenia czynnosci nerek.

W przypadku pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, z klirensem kreatyniny mniejszym
niz 10 ml/min, o sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowa¢ wylacznie lekarz, ktory
odpowiednio dostosujc dawke leku (patrz: Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek).
W czasie leczenia nalezy pi¢ duzo ptynow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Heviran Comfort

Jest malo prawdopodobne, aby przypadkowe przyjecic zbyt duzej dawki leku spowodowato powazne
problemy. Jednorazowe przyjecie przez pacjenta dawki acyklowiru do 20 g zwykle nie wywotuje
objawow zatrucia. Nieumyslne, powtarzajace si¢ doustne przedawkowanie acyklowiru przez okres
kilku dni pofaczone byto z objawami ze strony przewodu pokarmowego (nudno$ci, wymioty)

1 objawami neurologicznymi (bdl glowy, splatanie).

W razie przyjgcia zbyt duzej dawki leku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie albo
skontaktowa¢ si¢ z najblizszym szpitalnym oddzialem pomocy doraznej w celu uzyskania dalszych
porad.

Pominigcie zastosowania leku Heviran Comfort

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjaé tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli jest juz
pora na przyjgcie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowaé dawki nieprzyjetej w stosownym czasie.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku pojawienia si¢ ponizszych rzadkich (wystepujacych u nie wiecej niz 1 na 1 000

pacjentéw) objawdw nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:

. dusznosc¢, obrzgk naczynioruchowy (np. opuchnigcie twarzy, Jezyka i tchawicy, powodujace
zaburzenia oddychania)

. reakcja anafilaktyczna (objawiajaca si¢ czgsto $wigdem, pokrzywka, dusznoscia, spadkiem
cisnienia t¢tniczego krwi, przyspieszonym biciem serca).

Podczas leczenia moga takze wystapié¢ nastepujace objawy niepozadane:
Czgsto (wystepujace u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

3



bole glowy, zawroty glowy

nudnosci, wymioty, biegunka, bdle brzucha

swiad, wysypka (w tym z nadwrazliwosci na $wiatto)
zmeczenie, gorgczka.

Niezbyt czesto (wystepujace u nie wigeej niz 1 na 100 pacjentéw)

. pokrzywka

. przyspieszone, rozsiane wypadanie wlosow.
Poniewaz przyspieszone, rozsiane wypadanie wloséw moze by¢ zwigzane z wieloma chorobami
oraz ze stosowaniem wielu lekow, jego zwigzek z dzialaniem acyklowiru nie jest pewny.

Bardzo rzadko (wystgpujace u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)
pobudzenie, drzenie

zaburzenia koordynacji ruchow (ataksja)

zaburzenia mowy

dezorientacja, omamy

objawy psychotyczne

uszkodzenie moézgu (encefalopatia)

drgawki, sennosé, $pigczka

zapalenie watroby i zottaczka

o ostra niewydolnos¢ nerek, bol nerek.

Bol nerkowy moze by¢ zwigzany z niewydolnoscia nerki (nerek).
Zaburzenie czynnosci nerek zwykle szybko ustepuje po uzupetnieniu ptynéw u pacjenta i (lub) po
zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku.

Heviran Comfort moze spowodowac zmiany w obrazie krwi i dlatego lekarz moze zaleci¢
przeprowadzenie badan kontrolnych krwi. W czasie leczenia moga wystapic:

Rzadko

. zwigkszenie stgzenia kreatyniny i mocznika we krwi (substancje, ktére wskazuja jaka jest
czynnos¢ nerek)

. przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych i bilirubiny w surowicy

(substancje, ktérc wskazujg jaka jest czynnos$¢ watroby).

Bardzo rzadko

. zmnigjszenie liczby ptytek krwi, ktore moze wptywaé na krzepnigcie. Jesli wystapia siniaki,
czerwone lub purpurowe plamy na skérze z niewyjasnionej przyczyny, nalezy poinformowa¢
lekarza.

° zmnigjszenie liczby krwinek biatych lub niedokrwisto$é (anemia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



S. Jak przechowywac lek Heviran Comfort
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie post¢gpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Heviran Comfort

- Substancja czynna leku jest acyklowir. Kazda tabletka zawiera 200 mg acyklowiru.

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Heviran Comfort i co zawiera opakowanie
Tabletki 200 mg s barwy bialej, okragte, obustronnie wypukle.
Opakowanie zawiera 25 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié si¢ do migjscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



