Příbalová informace - INFORMACE PRO UŽIVATELE

Famciclovir Arrow 125 mg

Famciclovir Arrow  250 mg

Famciclovir Arrow 500 mg

potahované tablety

famciclovirum

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat. 
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu. 

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy. 

· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi. 

V příbalové informaci naleznete:

1.
Co je přípravek Famciclovir  Arrow a k čemu se užívá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Famciclovir Arrow užívat

3.
Jak se přípravek Famciclovir Arrow užívá

4.
Možné nežádoucí účinky

5.
Jak přípravek Famciclovir Arrow uchovávat

6. 
Další informace



1. CO JE PŘÍPRAVEK FAMCICLOVIR ARROW A K ČEMU SE UŽÍVÁ

Přípravek Famciclovir Arrow patří do skupiny antivirových léčivých přípravků.. Jde o přípravky, které brání virům v rozmnožování a rozšiřování ve Vašem těle.

Přípravek je vhodný pro pacienty s normálním i oslabeným imunitním systémem a léčí následující onemocnění: 
Opary na pohlavních orgánech

Přípravek Famciclovir Arrow se používá k léčení infekčních oparů na pohlavních orgánech. Jsou to virové infekce způsobené virem nazývaným herpes simplex, které se přenášejí při pohlavním styku. Způsobují puchýřky a pálení okolo pohlavních orgánů, které jsou bolestivé a dráždivé. Přípravek může být užit při léčbě oparu na pohlavních orgánech nebo může zastavit virus působící v jiné části těla. Famciclovir Arrow nebrání přenosu viru na jiného člověka. 

Pásový opar
Přípravek Famciclovir Arrow se užívá k léčení infekce způsobené virem varicella-zoster, který způsobuje onemocnění nazývané pásový opar. Famciclovir Arrow zastaví rozmnožování a rozšiřování viru ve Vašem těle. Omezí tvorbu puchýřků, utlumí bolest a zkrátí čas potřebný pro zahojení vyrážky. 
2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK FAMCICLOVIR  ARROW UŽÍVAT 
Neužívejte přípravek Famciclovir, pokud:

· jste alergický/á (přecitlivělý/á) na famciklovir či penciklovir 

· jste alergický/á na kteroukoliv pomocnou látku tohoto přípravku (viz  bod „6. Další informace“ této příbalové informace).
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Famciclovir  Arrow je zapotřebí

Musíte informovat lékaře, pokud:

- jste těhotná, plánujete těhotenství nebo kojíte,
- máte nebo jste dříve měli jakékoli potíže s ledvinami, bude možná nutné snížit dávkování tohoto přípravku,
- máte oslabený imunitní systém, Váš lékař Vám může upravit dávkování.
Pokud užíváte přípravek na léčbu oparu na pohlavních orgánech, musíte se zdržet sexuální aktivity, a to i tehdy, pokud jste již léčbu zahájili. I v tomto případě můžete infekcí nakazit Vašeho partnera. Z tohoto důvodu musíte dodržovat příslušná opatření pro chráněný pohlavní styk při dlouhodobé léčbě famciklovirem.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Informujte lékaře, pokud již užíváte některý z následujících léků, jelikož se mohou s famciklovirem vzájemně ovlivnit:
-
probenecid (léčba dny)
-
některé látky tišící bolest včetně kyseliny acetylsalicylové a ibuprofenu. 

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu. 
Těhotenství a kojení
Pokud jste těhotná, myslíte si, že můžete být těhotná nebo kojíte, musíte o tom informovat svého lékaře. Ten rozhodne, zda je tento přípravek pro Vás vhodný.

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
Pokud při léčbě přípravkem máte závratě, jste zmatení nebo ospalí, nesmíte řídit ani ovládat stroje.
3. JAK SE PŘÍPRAVEK FAMCICLOVIR ARROW UŽÍVÁ
Vždy pečlivě dodržujte pokyny lékaře. Pokud si nejste něčím jisti, poraďte se s lékařem nebo lékárníkem.

Tablety polykejte celé se sklenicí vody. Nežvýkejte je, nedrťte je, ani je nelámejte.
Opary na pohlavních orgánech

Při prvním vypuknutí oparu na pohlavních orgánech se užívá jedna 250 mg tableta 3x denně po dobu 5 dnů.
Při léčbě opakující se infekce oparu na pohlavních orgánech se užívá jedna 125 mg tableta 2x denně po dobu 5 dnů.
Při předcházení opakovaného výskytu oparu na pohlavních orgánech se užívá jedna 250 mg tableta 2x denně.
- První tableta přípravku se musí užívat co nejdříve po objevení příznaků (puchýřky, pálení a/nebo bolest).
- Přípravek by se měl užívat v průběhu celého dne – např. pokud užíváte 3 tablety denně, první užijte ráno, druhou v poledne a třetí až před spaním. Pokud užíváte 2 tablety denně, první užijte ráno a druhou před spaním.

Pásový opar

Obvyklá dávka je 750 mg denně po dobu 7 dnů. Tato dávka se většinou užívá jako 1 tableta o síle 250 mg 3x denně. 

- První tableta přípravku se musí užívat co nejdříve po objevení příznaků (puchýřky, pálení a bolest).

Pacienti s poruchami ledvin

Pokud trpíte problémy s ledvinami, Váš lékař Vám pravděpodobně předepíše nižší dávky. To záleží na tom, jak Vaše ledviny plní svoji funkci, a na typu infekce, kterou trpíte. Musíte pečlivě dodržovat pokyny lékaře.

Pokud se podrobujete dialýze, Váš lékař Vám předepíše, kolik tablet a kdy musíte užívat. Toto dávkování záleží na Vašem dialyzačním programu.

Pacienti s problémy s imunitním systémem

Pokud již trpíte problémy s Vaším imunitním systémem (jako je HIV-AIDS), Váš lékař Vám pravděpodobně předepíše odlišné dávkování. Musíte pečlivě dodržovat pokyny lékaře.

Děti

Přípravek Famciclovir Arrow se pro použití u dětí nedoporučuje.
Jestliže jste užil(a) více přípravku Famciclovir Arrow, než jste měl(a),
můžete trpět problémy s ledvinami. Okamžitě informujte lékaře nebo navštivte nejbližší pohotovost. Zbylé tablety a obal přípravku vezměte s sebou.

Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Famciclovir Arrow,
vezměte si zapomenutou tabletu ihned, jakmile si vzpomenete. Pokud je však čas na další dávku, zapomenutou tabletu vynechejte a vezměte si další v obvyklém čase. Nezdvojujte příští dávku abyste vynechanou dávku nahradili.
Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Famciclovir Arrow
před ukončením Vaší předepsané léčby, Vaše infekce nebude správně vyléčena a příznaky se mohou vrátit. Je důležité tablety užívat do té doby, než lékař rozhodne o ukončení léčby.

Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka. 
4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Famciclovir Arrow nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. 

Přerušte užívání přípravu a informujte okamžitě svého lékaře, pokud zaznamenáte vyrážku, svědění, puchýřky nebo jiné změny na kůži, očích, v ústech, v nose nebo na pohlavních orgánech, nebo pokud dostanete vysokou horečku. Tyto příznaky mohou znamenat závažnou kožní/alergickou reakci.

Byly hlášeny následující nežádoucí účinky:
Vzácné nežádoucí účinky (u méně než 1 z 1 000 pacientů) 

	bolest hlavy
nevolnost
zmatenost (zvláště u starších pacientů)
	průjem
bolest žaludku
	změny hodnot některých látek v krvi, které mohou způsobit špatné výsledky funkčních testů ledvin a jater 

únava


Velmi vzácné nežádoucí účinky (u méně než 1 z 10 000 pacientů) 
	poruchy krve způsobující snadný vznik modřin a krvácení (trombocytopenie)

závratě
halucinace
	zežloutnutí kůže a očí, vyrážka a svědění kůže (žloutenka)
ospalost (zvláště u starších pacientů)

zvracení
poruchy trávení
	bolest svalů a kloubů
svědění
kopřivka (svědivé červené skvrny na kůži)

závažné kožní reakce (Stevens-Johnsonův syndrom, toxická epidermální nekrolýza, erythema multiforme).


Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi. 

5. JAK PŘÍPRAVEK FAMCICLOVIR  ARROW  UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Uchovávejte přípravek v původním obalu, aby byl chráněn před světlem.

Přípravek Famciclovir Arrow nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu za nápisem: "Použitelné do" nebo "Exp.". Datum použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce. 

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato patření pomohou chránit životní prostředí. 

6. DALŠÍ INFORMACE
Co přípravek Famciclovir Arrow obsahuje
Léčivou látkou je famciclovirum. Jedna tableta obsahuje famciclovirum 125 mg, 250 mg nebo 500 mg.

Pomocnými látkami v jádře tablety jsou: sodná sůl karboxymethylškrobu (typ A), mikrokrystalická celulosa, granulovaná mikrokrystalická celulosa, hyprolosa a magnesium-stearát. Potahová soustava tablety je  Opadry II 85F18378  bílá, kterou tvoří částečně hydrolyzovaný polyvinylalkohol, oxid titaničitý (E171), makrogol 3350 a mastek.

Jak přípravek Famciclovir vypadá a co obsahuje toto balení
Přípravek je ve formě potahovaných tablet.

Famciclovir Arrow 125 mg jsou bílé kulaté potahované tablety s vyraženým „FC“ nad „125“ na jedné straně a „>“ na straně druhé

Famciclovir Arrow 250 mg jsou bílé kulaté potahované tablety s vyraženým „FC“ nad „250“ na jedné straně a „>“ na straně druhé

Famciclovir Arrow 500 mg jsou bílé podlouhlé potahované tablety s vyraženým „FC 500“ na jedné straně a „>“ na straně druhé

Velikost balení:

Famciclovir Arrow 125 mg: 10, 30 nebo 56 tablet

Famciclovir Arrow  250 mg: 15, 21, 30 nebo 56 tablet

Famciclovir Arrow  500 mg: 14, 21, 30 nebo 56 tablet

Ne všechny velikosti balení musí být na trhu.
Držitel rozhodnutí o registraci:

Arrow Generics Limited

Unit 2, Eastman Way

Stevenage, Herts

SG1 4SZ

Velká Británie

Výrobce:
Arrow Pharm (Malta) Ltd., Birzebbugia, MALTA

Selamine Limited T/A Arrow Generics Ltd., Clonshaugh, Dublin, Irsko

Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 14.1.2009
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