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I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aciclovir Actavis 5 % kremas


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g kremo yra 50 mg acikloviro.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: kiekviename šio vaistinio preparato grame yra 7,5 mg natrio laurilsulfato ir 400 mg propilenglikolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Kremas

Homogeniškas baltas kremas.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus odos ir lūpų pūslelinės gydymas. 

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems.
Aciclovir Actavis 5% kremo reikia tepti 5 kartus per parą, vidutiniškai kas 4 valandas; naktį daroma pertrauka. 

Gydymą Aciclovir Actavis 5 % kremu reikia pradėti kuo anksčiau, geriausia ankstyvoje ligos stadijoje (atsiradus prodromui ar eritemai). Tačiau gydymą galima pradėti ir vėlesnėje ligos stadijoje (atsiradus papulėms ar pūslėms). 

Gydoma 4 paras. Jei per šį laikotarpį nepasveikstama, gydymą reikia tęsti dar 6 paras. Jei pažeidimas neišnyksta ir po 10 parų, rekomenduojama kreiptis į gydytoją.

Prieš vartojant kremo ir jo pavartojus, būtina nusiplauti rankas ir be reikalo netrinti bei neliesti rankšluosčiu pažeistos vietos, kad infekcija nepaūmėtų ir neplistų.

Senyvo amžiaus pacientai, pacientai kuriems sutrikusi inkstų ir kepenų funkcija- specialių nurodymų nėra.

Aciclovir Actavis 5 % kremo nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nėra.
[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]
Vartojimo metodas

Vartoti ant odos.

4.3	Kontraindikacijos

Aciclovir Actavis 5% kremo negalima skirti pacientams, kurie yra jautrūs aciklovirui, valaciklovirui, propilenglikoliui ar bet kuriai Aciclovir Actavis 5 % kremo pagalbinei medžiagai. 

4.4 [bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Aciclovir Actavis 5 % kremu nerekomenduojama tepti gleivinės, pvz., burnos, akių ar lyties organų, nes galimas sudirginimas. Būtina laikytis atsargumo priemonių ir saugoti akis, kad į jas nepatektų kremo. 

Pacientams, kurių imuninės sistemos funkcija labai sutrikusi (pvz., AIDS sergantiems pacientams ar pacientams po kaulų čiulpų transplantacijos) reikia apsvarstyti gydymo geriamuoju acikloviru galimybę. Dėl bet kokios infekcinės ligos gydymo jie turėtų kreiptis į gydytoją.

Pagalbinės medžiagos

Cetostearilo alkoholis
Gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

Natrio laurilsulfatas
Natrio laurilsulfatas gali sukelti vietinių odos reakcijų (geliančių ar sukeliančių deginimo pojūtį) arba sustiprinti odos reakcijas, kurias sukėlė ant tos pačios vietos pavartoti kiti preparatai.
Odos sustorėjimas ženkliai skiriasi priklausomai nuo kūno vietos bei amžiaus ir gali būti svarbus jautrumo natrio laurilsufatui (NLS) veiksnys.
Jautrumas NLS taip pat skiriasi priklausomai nuo farmacinės formos (ir kitų pagalbinių medžiagų poveikio), NLS koncentracijos, kontakto laiko ir pacientų populiacijos (vaikai, hidratacijos lygis, odos spalva ir liga).
Pacientų populiacija, kurios barjerinė odos funkcija yra susilpnėjusi, pavyzdžiui sergantiems kontaktiniu dermatitu, yra žymiai jautresnė NLS dirginančioms savybėms.

Propilenglikolis
Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginimą.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]Kliniškai reikšmingos sąveikos nepastebėta. 

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Prieš vartojant acikloviro, būtina įvertinti naudos ir rizikos santykį. Sisteminis acikloviro prieinamumas iš išorinės vaistinio preparato formos yra labai mažas.

Nėštumas
Aciklovirui patekus į rinką, buvo registruojamos ir dokumentuojamos nėštumo baigtys moterims, vartojusioms bet kokios farmacinės formos aciklovirą. Registro duomenimis, apsigimimų skaičius tarp aciklovirą vartojusiųjų nesiskyrė nuo apsigimimų skaičiaus bendrojoje populiacijoje, o apsigimimų pobūdis nebuvo išskirtinis ir neleido daryti prielaidų apie vienodą jų priežastį.

Sisteminio poveikio acikloviras tirtas tarptautinius standartus atitinkančiais tyrimais, nesukėlė embriotoksinio ar teratogeninio poveikio triušiams, žiurkėms ir pelėms.

Tiriant žiurkes nestandartiniais metodais – vaisto leidžiant po oda – pastebėta vaisiaus pažeidimų, bet tik po labai didelių dozių, kurios buvo toksiškos patelei, suleidimo. Klinikinė šių reiškinių svarba nežinoma.

Žindymas
Sprendžiant iš ribotų duomenų žmonėms, pavartojus sisteminio poveikio vaistinio preaparato, jo patenka motinos pieną. Acikloviro kiekis, kurį gauna žindomas kūdikis, jei motina vartoja acikloviro kremo, yra nežymus.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Aciclovir Actavis 5 % kremas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.
Nepageidaujami reiškiniai skirstomi pagal toliau nurodytas dažnio kategorijas: labai dažni ( 1/10), dažni ( 1/100 ir < 1/10), nedažni ( 1/1000 ir < 1/100), reti ( 1/10 000 ir < 1/1000) ir labai reti (< 1/10 000).

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai reti: ūminė padidėjusio jautrumo reakcija, įskaitant angioneurozinę edemą ir urtikariją.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažni: laikinas deginimo ar dilginimo jausmas; nedidelis odos sausumas ar džiūvimas; niežėjimas.
Reti: eritema, kontaktinis dermatitas. Tais atvejais, kai atlikti jautrumo mėginiai, dažniausiai pasireiškė reakcija į pagalbines medžiagas, o ne į aciklovirą.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Prarijus visą kremo tūbelės turinį, kuriame yra 500 mg acikloviro kremo, jokių nepageidaujamų reiškinių pavojaus nebūtų.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – dermatologiniai priešvirusiniai vaistai, ATC kodas – D06BB03.

Acikloviras yra priešvirusinio poveikio sintetinis purinas nukleozidas, veikiantis žmogaus Herpes simplex virusus (HSV-1 ir HSV-2 potipius), Varicella zoster virusus (VZV), Epstein-Bar virusus (EBV) ir citomegalovirusus (CMV).
Acikloviras labai selektyviai veikia HSV-1, HSV-2, VZV ir EBV. Patekęs į viruso pažeistą ląstelę, vaistas yra fosforilinamas ir tampa aktyviuoju metabolitu acikloviro trifosfatu. Pirmąjį šio proceso etapą lemia viruso koduojamas fermentas timidilatkinazės. Acikloviro trifosfatas pakinta dar keletą kartų ir susidaręs junginys slopina viruso DNR replikaciją. Acikloviro poveikio CMV mechanizmas nėra visiškai suprastas.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Ant odos tepamo Aciclovir Actavis 5 % kremo rezorbcija yra silpna. 

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastinių ikiklinikinių farmakologinių saugumo, toksinio kartotinių dozių poveikio, genotoksinio bei kancerogeninio poveikio ir toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimų duomenimis, specifinio pavojaus žmogui preparatas nekelia.

Aciclovir Actavis 5 % kremas neveikia vaisingumo ir spermatogenezės.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Poloksameras 407 
Cetostearilo alkoholis 
Natrio laurilsulfatas 
Minkštasis baltas parafinas
Skystasis parafinas
Propilenglikolis 
Dimetikonas 20
Glicerolio monostearato ir polioksietileno stearato mišinys
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Išgrynintas vanduo 

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio tūbelėje yra 5 g arba 10 g kremo. Kartono dėžutėje yra 1 tūbelė.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti  ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Teva B.V. 
Swensweg 5 
2031GA Haarlem 
Nyderlandai


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

5 g - LT/1/02/1986/003
10 g - LT/1/02/1986/004


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002 m. gruodžio 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. gegužės 12 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. balandžio 3 d. 

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
























[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai

Balkanpharma- Razgrad AD
68, Aprilsko vastanie blvd.
7200 Razgrad
Bulgarija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas.
























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]























III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aciclovir Actavis 5 % kremas
Acikloviras


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g kremo yra 50 mg veikliosios medžiagos acikloviro.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra poloksamero 407, cetostearilo alkoholio, natrio laurilsulfato, minkštojo balto parafino, skystojo parafino, propilenglikolio, dimetikono 20, glicerolio monostearato ir polioksietileno stearato mišinio, natrio hidroksido (pH koreguoti), išgryninto vandens.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas

5 g
10 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP/Tinka iki {mm/MMMM}[mėnuo, metai]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V. 
Swensweg 5 
2031GA Haarlem 
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

5 g - LT/1/02/1986/003
10 g - LT/1/02/1986/004


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot/Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lokalus odos ir lūpų pūslelinės gydymas. 

Aciclovir Actavis 5 % kremas tepamas 5 kartus per parą, kas 4 val., praleidžiant nakties laiką. Gydoma 4 paras. Jei po tiek laiko poveikio nebūna, gydymas tęsiamas iki 10 parų.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Aciclovir Actavis 


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TŪBELĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Aciclovir Actavis 5 % kremas
Acikloviras
Vartoti ant odos


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 g
10 g


6.	KITA

Teva B.V. 


























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Aciclovir Actavis 5% kremas
Acikloviras

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. 
-	Neišmeskite lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per 10 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Aciclovir Actavis ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Aciclovir Actavis
3.	Kaip vartoti Aciclovir Actavis
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Aciclovir Actavis 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Aciclovir Actavis ir kam jis vartojamas

Aciclovir Actavis yra sintetinis priešvirusinis vaistas, veikiantis žmogaus Herpes simplex, Varicella zoster virusus ir citomegalovirusus. Keletą kartų organizme chemiškai pakitęs, jis slopina viruso DNR ir todėl slopina infekciją.
Aciclovir Actavis vartojamas lokaliam odos ir lūpų pūslelinės gydymui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Aciclovir Actavis

Aciclovir Actavis vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) aciklovirui, valaciklovirui, propilenglikoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai(jos išvardytos 6 skyriuje);
· akių ar lyties organų pūslelinei gydyti;
· burnos opoms gydyti;
· jeigu Jūs lankotės pas gydytoją dėl nusilpusios imuninės sistemos (t. y. Jūsų organizmo gebėjimas kovoti su infekcija yra sumažėjęs).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Aciclovir Actavis galima vartoti tik lūpų ir veido paprastajai pūslelinei gydyti. Juo nerekomenduojama tepti gleivinės, pvz., burnos ar akių, draudžiama gydyti lyties organų pūslelinę. Būtina laikytis atsargumo priemonių ir saugoti akis, kad į jas nepatektų kremo. Asmenims, kuriems lūpų pūslelinė yra labai sunkios ir recidyvuojančios eigos, būtina kreiptis į gydytoją. 

Sergantieji lūpų pūsleline turi stengtis neplatinti viruso, ypač tais atvejais, kai pažeidimai ūminiai.

Jeigu Jūsų imunitetas labai susilpnėjęs, (t. y. Jūsų organizmo gebėjimas kovoti su infekcija yra sumažėjęs); tokiu atveju dėl bet kokios infekcijos gydymo reikia kreiptis į gydytoją ir įvertinti gydymo geriamuoju acikloviru galimybę.

Kiti vaistai ir Aciclovir Actavis
Kliniškai reikšmingos sąveikos nepastebėta. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Apie Aciclovir Actavis vartojimą nėštumo metu galima svarstyti tik tada, kai galima nauda viršija nežinomos rizikos galimybę; kita vertus, lokaliai vartojant acikloviro kremą, jo sisteminis poveikis būna labai silpnas. 

Sprendžiant iš ribotų duomenų žmonėms, pavartojus sisteminio poveikio vaisto, jo patenka motinos pieną. Acikloviro kiekis, kurį gauna žindomas kūdikis, jei motina vartoja acikloviro kremo, yra nežymus.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Aciclovir Actavis 5 % kremas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

Aciclovir Actavis sudėtyje yra cetostearilo alkoholio
Aciclovir Actavis sudėtyje yra cetostearilo alkoholio. Gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

Aciclovir Actavis sudėtyje yra natrio laurilsulfato
Kiekviename šio vaisto grame yra 7,5 mg natrio laurilsulfato. 
Natrio laurilsulfatas gali sukelti vietinių odos reakcijų (geliančių ar sukeliančių deginimo pojūtį) arba sustiprinti odos reakcijas, kurias sukėlė ant tos pačios vietos pavartoti kiti preparatai.

Aciclovir Actavis sudėtyje yra propilenglikolio
Kiekviename šio vaisto grame yra 400 mg propilenglikolio.
Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginimą.


3.	Kaip vartoti Aciclovir Actavis

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.  

Suaugusiesiems.
Aciclovir Actavis reikia tepti 5 kartus per parą, vidutiniškai kas 4 valandas; naktį daroma pertrauka. 

Gydymą Aciclovir Actavis reikia pradėti kuo anksčiau, geriausia ankstyvoje ligos stadijoje (atsiradus prodromui ar eritemai). Tačiau gydymą galima pradėti ir vėlesnėje ligos stadijoje (atsiradus papulėms ar pūslėms). 
Gydoma 4 paras. Jei per šį laikotarpį nepasveikstama, gydymą reikia tęsti dar 6 paras. Jei pažeidimas neišnyksta ir po 10 parų, rekomenduojama kreiptis į gydytoją.

Prieš vartojant kremo ir jo pavartojus, būtina nusiplauti rankas ir be reikalo netrinti bei neliesti rankšluosčiu pažeistos vietos, kad infekcija nepaūmėtų ir neplistų.

Senyvo amžiaus pacientai, pacientai kuriems sutrikusi inkstų ir kepenų funkcija - specialių nurodymų nėra.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Aciclovir Actavis nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nėra.

Jeigu manote, kad Aciclovir Actavis veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Aciclovir Actavis dozę?
Kremo tūbelės turiniui patekus į burną, jokių nepageidaujamų reiškinių pavojaus nebūtų.
Acikloviras gali būti pašalinamas atliekant kraujo dializę.

Pamiršus pavartoti Aciclovir Actavis
Praleidus dozę, vėliau vietoj jos dvigubos dozės vartoti negalima.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Vartojant Aciclovir Actavis, gali atsirasti šis šalutinis poveikis:
· pasitepus jaučiamas nestiprus deginimas arba gėlimas, kuris greitai praeina;
· kartais oda gali parausti, niežėti, nestipriai džiūti arba pleiskanoti. Tokiu atveju kremo poveikis nepakinta;
· retais atvejais gali pasireikšti alerginė odos reakcija, labai retais atvejais – sunkesnė ūminė padidėjusios jautrumo reakcija, pvz., veido tinimas, dilgėlinė.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Aciclovir Actavis

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje.

Ant kartono dėžutės po „EXP/Tinka iki“ ir tūbelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Aciclovir Actavis sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra acikloviras. Viename grame kremo yra 50 mg acikloviro. 
· Pagalbinės medžiagos yra poloksameras 407, cetostearilo alkoholis, natrio laurilsulfatas, minkštasis baltas parafinas, skystasis parafinas, propilenglikolis, dimetikonas 20, glicerolio monostearato ir polioksietileno stearato mišinys, natrio hidroksidas (pH koreguoti), išgrynintas vanduo. 

Aciclovir Actavis išvaizda ir kiekis pakuotėje
Aciclovir Actavis yra homogeniškas baltas kremas.
Tiekiamas kartono dėžutėje, kurioje yra kremo tūbelė. Tūbelėje yra 5 g arba 10 g kremo.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Teva B.V. 
Swensweg 5 
2031GA Haarlem 
Nyderlandai

Gamintojas
Balkanpharma- Razgrad AD
68, Aprilsko vastanie blvd.
7200 Razgrad
Bulgarija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB Teva Baltics
Molėtų pl. 5
LT-08409 Vilnius
Tel.: +370 5 266 02 03

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-04-03.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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