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Urzad Rejestracji w zatgczeniu przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0877/18
207.06.2018 r. dla produktu leczniczego ZOVIRAX (Aciclovirum) tabletki, 200 mg,
nr pozwolenia R/3006. Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii dostepnosci z: Rp na:
OTC. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktu leczniczego jest GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare Sp. z 0.0. Jednoczesnie informujemy, iz decyzja Prezesa Urzgdu nr
UR/ZD/0877/18 z 07.06.2018 r. zostala zmieniona m.in. nazwa produktu leczniczego z:
ZOVIRAX na: ZOVIRAX Active.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami w zalaczeniu przekazujemy obowigzuj acg ulotke
informacyjng dla ww. produktu leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z: Rp na: OTC weszla w
zycie z dniem wydania zawiadomienia tj. 07.06.2018r.
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Lukasz Burdg

Zalgczniki:
1. Decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0877/18 z 07.06.2018 r.
2. Ulotka informacyjna dla pacjenta produktu leczniczego Zovirax Active

Do wiadomo$ci:

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
Naczelna Izba Aptekarska

Naczelna Izba Lekarska

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
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PREZES:
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2018 -p6- @ 7

Warszawa,

Nr UR/ZD/ 93 % 13

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art, 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. c w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwoledi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7 ze zIm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/3006
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ZOVIRAX
Aciclovirum
tabletki, 200 mg

typ zmiany: Il nr C.I, z), IB nr A.Zl'b)

W punkeie: ,,Nazwa”
zapis: ZOVIRAX
zastepuje si¢ zapisem: Zovirax Active
W punkcie: ,Kategoria dostepnosci”
zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zastgpuje si¢ zapisem: Produki leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstgpuje sic od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 iart 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyczaych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwr6cenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1369 ze zm., dalej: P.p.s.a), wnie$é do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za poSrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjezych, Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art, 243 § 1 wzw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. sirona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 Kp.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sig prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

. Z Upowaznienia Prezesa

DYREKTOR
cyjnych
Leczhiczych

parfimeniu Zmian Pore,
: ¢ h pplestrag)i Reogtuktow
S o
TGRS O *

+ S ~

b
'.‘é;\ L
.;,1} ) Find o
NS
w\%f"’ & 1w w2

Do wiadomosci:
1. Pemomocnik strony.
2.ala

UR.DZL.ZLN.4020.00121.2018
Strona2z2



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Zovirax Active, 200 mg, tabletki
Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trecig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié sie do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Zovirax Active i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zovirax Active
Jak stosowac Zovirax Active

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywaé Zovirax Active

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Zovirax Active i w jakim celu si¢ go stosuje

Acyklowir, substancja czynna leku Zovirax Active, jest syntetycznym lekiem przeciwwirusowym,
ktéry hamuje namnazanie si¢ wirusow grupy Herpes.

Zovirax Active w tabletkach 200 mg wskazany jest:

° w leczeniu nawrotowej opryszezki warg i twarzy wywotanej przez wirus opryszezki pospolitej
(Herpes simplex) u dorostych.
Lek moze by¢ stosowany jedynie u pacjentéw u ktérych w przesztosci rozpoznano zakazenia
wirusem opryszczki pospolite;.

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

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zovirax Active

Kiedy nie stosowac¢ leku Zovirax Active
- Jesli pacjentma uczulenie na acyklowir lub walacyklowir, lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia 1 Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zovirax Active nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowac leku Zovirax Active bez wezesniejszej konsultacji z lekarzem jesli pacjent

° ma chore nerki

° stosuje inne leki moggce uszkadzaé nerki

e - ma65 lat lub wiecej.

e ma zmniejszong odporno$¢ (na przyktad po przeszczepie, jest zakazony wirusem HIV). Osoby
ze zmniejszong odpornoscia powinny zwrécié si¢ do lekarza w sprawie leczenia Jjakiegokolwiek
zakazenia.
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° ma szczegolnie cigzka nawrotowa opryszczke wargows.

° zauwazy czgste (>6 w ciagu roku) i dhuzej trwajgce (po 5 dniach terapii brak pozytywnych
efektow) niz dotychczas nawroty opryszezki, z bardziej nasilonymi objawami klinicznymi (m.in.
gdy po 3-4 dniach terapii powstajg nowe ogniska zakazenia). Moze to $wiadczyé o niedoborze
odpornosci i zaburzeniach wehtaniania wymagajacych diagnostyki i potrzebie innego dawkowania
leku.

Nie nalezy stosowaé leku Zovirax Active bez wezesniejszej konsultacji z lekarzem u kobiet w cigzy
lub w okresie karmienia piersia.

Stan nawodnienia
Jesli pacjent przyjmuje acyklowir, powinien pié¢ duzo ptyndw, aby utrzyma¢ wiasciwy stan
nawodnienia organizmu.

Dzieci i miodziez
Leku Zovirax Active nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,

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

Nalezy poinformowac lekarza szczegdlnie wtedy, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwick z ponizszych
lekow:

e probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowe;)

o cymetydyna (stosowana w chorobie wrzodowej zoladka)

° takrolimus, cyklosporyna lub mykofenolan mofetylu (stosowane u pacjentéw po
przeszczepieniu narzgddw)

o teofilina (stosowana w leczeniu astmy i innych schorzen uktadu oddechowego).

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzic si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unikac stosowania leku w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna, ze korzyéci stosowania leku u
matki przewyzszajg mozliwo$¢ wystapienia zagrozefi u ptodu.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania leku u kobiet karmiacych piersig ze wzgledu na
przenikanie leku do mlcka matki. Lek moze by¢ stosowany wowczas jedynie po konsultacji z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie zbadano wplywu leku Zovirax Active na zdolnos¢ prowadzenia pojazd6w i obstugiwania maszyn. Nalezy
jednak bra¢ pod uwagg mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych acyklowiru, takich Jjak zawroty glowy,
dezorientacja, drgawki.

Lek Zovirax Active zawiera laktoze

Jedna tabletka zawicra 213,6 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono wezeéniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowaé si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak stosowaé Zovirax Active
Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwoéci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Podczas leczenia zaleca sig pi¢ duzo plynéw, aby uniknaé ryzyka uszkodzenia nerek oraz zmniejszy¢
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prawdopodobiefistwo pojawienia sig dziatan niepozadanych.
Doroéli

Podaje si¢ 1 tabletkg (200 mg) pig¢ razy na dobe, mniej wiecej co 4 godziny, z przerwg nocna. Lek
stosuje sie przez 5 dni.

W zakazeniach nawracajacych szczegdlnie wazne jest rozpoczecie leczenia w okresie poprzedzajgcym
wystapienie objawéw zwiastunowych, czyli $wiagd, pieczenie, uczucie napigcia lub tuz po pojawieniu
si¢ pierwszych zmian.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$é zaburzenia czynnosci nerek. W
przypadku pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek, u ktérych klirens kreatyniny jest
mniejszy niz 10 ml/min, o sposobie dawkowania moze zdecydowaé tylko lekarz, ktéry moze zaleci¢
zmniejszenie dawki leku (patrz: Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek).

W czasie leczenia nalezy pi¢ duzo ptynéw.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci nerek

W czasie stosowania leku Zovirax Active u pacjentdw z zaburzeniami czvnnosci nerek nalezy pié
k ! Zyn p

duzo ptynéw (patrz réwniez punkt 2 , Ostrzezenia i $rodki ostroznosci®).

W przypadku pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek, u ktérych klirens kreatyniny jest
mniejszy niz 10 ml/min, o sposobie dawkowania moze zdecydowaé tylko lekarz. U takich pacjentow
lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki do 1 tabletki (200 mg) podawanej dwa razy na dobe, mniej
wiegcej co 12 godzin.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zovirax Active

Jest mato prawdopodobne, aby przypadkowe przyjecie zbyt duzej dawki leku spowodowato jakies
powazne problemy. Jednorazowe przyjgcie przez pacjenta dawki acyklowiru do 20 g zwykle nie
wywotuje objawdw zatrucia. Nieumy$lne, powtarzajace si¢ doustne przedawkowanie acyklowiru
przez okres kilku dni potaczone byto z objawami ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci,
wymioty) i objawami neurologicznymi (b6l glowy, splatanie).

W razie przyjgcia zbyt duzej dawki leku nalezy niezwlocznie poinformowaé o tym lekarza lub
farmaceute.

Pominiecie zastosowania leku Zovirax Active
W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania leku nalezy zwrécié sig do
lekarza lub farmaceuty.

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

Czgste dzialania niepozadane (mogg wystapié u 1 do 10 na 100 pacjentéw):
- béle glowy, zawroty glowy,

- nudnosci, wymioty, biegunka, bdle brzucha,

- zmeczenie, gorgczka,

— swiad, wysypki (w tym nadwrazliwo$¢ na $wiatlo).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapié u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
- pokrzywka, przypadki przyspieszonego, rozsianego wypadania wlos6w.
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Poniewaz przyspieszone, rozsiane wypadanie wloséw moze by zwigzane z wieloma chorobami oraz
ze stosowaniem wielu lekéw, jego zwigzek z dziataniem acyklowiru nie jest pewny.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- obrzgk naczynioruchowy (najczesciej wystepuje w obrebie twarzy, gtéwnie w okolicy warg
i powiek, moze réwniez dotyczy¢ jezyka, glosni lub krtani, przez co moze stanowié
bezposdrednie zagrozenie zycia),

- dusznosc,

- przemijajace zwigkszenie stgzenia bilirubiny oraz aktywnosci enzyméw watrobowych we krwi,

- reakcja anafilaktyczna (natychmiastowa reakcja uczuleniowa, moze zagraza¢ zyciu),

- zwigkszenie st¢zenia mocznika i kreatyniny we krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapié rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- zmnigjszenie liczby réznych rodzajéw krwinek (niedokrwisto$é, matoptytkowos¢, zmniejszenie
liczby krwinek biatych),

- pobudzenie, dezorientacja, drzenia, niezborno$é ruchowa, zaburzenia mowy, omamy, objawy
psychotyczne, drgawki, senno$¢, uszkodzenie mézgu (encefalopatia), $pigczka;
powyzsze zdarzenia sa zwykle przemijajace i na ogdt stwierdzane u pacjentdw z zaburzona
czynnoscig nerek lub innymi czynnikami predysponujacymi (patrz punkt 2),

- zottaczka, zapalenie watroby,

- ostra niewydolnos¢ nerek, bol nerkowy.

B0l nerek moze by¢ zwigzany z niewydolnoscig nerki (nerek).

Zgltaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjezych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49
21 309, e-mail: ndlzirpl.eov.nl,

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Zovirax Active

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznoci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takic postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zovirax Active

- Substancjg czynng leku jest acyklowir; | tabletka zawiera 200 mg acyklowiru.

- Pozostate skfadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon K30, magnezu stearynian.



Jak wyglada lek Zovirax Active i co zawiera opakowanie

Tabletki sg biate owalne, dwuwypukte, oznaczone GXCL3 na Jednej stronie i gladkie po drugie;.
Opakowanie zawiera 25 tabletek w blistrach, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca:

GlaxoSmithKline Consumer GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Healthcare Sp. z o.0. ul. Grunwaldzka 189

ul. Rzymowskiego 53 60-322 Poznan

02-697 Warszawa Polska

tel. 22 576 96 00
Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3

09400 Aranda de Duero, Burgos
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

{Logo GlaxoSmithKline}



