























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bravilon 50 mg lipnioji žando gleivinės tabletė


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 50 mg acikloviro.
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: iš pieno baltymų pagamintame koncentrate yra laktozės pėdsakų, natrio laurilsulfatas.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Lipnioji žando gleivinės tabletė.
Baltos arba šiek tiek gelsvos spalvos 8 mm skersmens tabletė, kurios viena pusė suapvalinta, o kita – plokščia ir ant jos yra įspaudas „AL21”.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Bravilon skirtas gydyti suaugusiesiems pacientams, kurių imuninis atsakas yra nesutrikęs ir dažnai kartojasi anksčiau gydytojo diagnozuotos lūpų pūslelinės (herpes labialis) epizodai (žr. 5.1 skyrių).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Vienkartinė dozė. Vartoti ant dantenų.

Suaugusiesiems 
Bravilon 50 mg lipniąją žando gleivinės tabletę reikia prilipdyti epizodo metu tik vieną kartą ant viršutinių dantenų.

Bravilon reikia prilipdyti iš karto, kai tik pasireiškia pirmieji lūpų pūslelinės prodromo simptomai ar požymiai (žr. 5.1 skyrių).

Vaikų populiacija
Bravilon skirtas vartoti tik suaugusiesiems. Bravilon saugumas ir veiksmingumas vaikams neištirti. Duomenų nėra.

Vartojimo metodas
[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK13]
Atsargumo priemonės, kurių reikia imtis, prieš tvarkant ar vartojant vaistinį preparatą
Bravilon reikia prilipdyti iš karto, kai tik pasireiškia pirmieji lūpų pūslelinės prodromo simptomai ar požymiai. Tabletę reikia prilipdyti sausu pirštu iš karto po to, kai ji išimama iš lizdinės plokštelės. Tabletę reikia prilipdyti prie viršutinių dantenų tiesiai virš antrojo kandžio danties ir 30 sekundžių palaikyti šiek tiek prispaudus viršutinę lūpą, kad užtikrintai priliptų. Kad būtų patogiau, prie viršutinių dantenų reikia prilipdyti iškiliąja puse, tačiau tabletę galima prilipdyti bet kuria puse. Bravilon gali būti vartojamas ir tuo atveju, jeigu prilimpa prie lūpos, o ne prie dantenų. Pacientai, kuriems džiūsta burna, prieš vartodami tabletę, turėtų išgerti stiklinę vandens, kad sudrėkintų burnos gleivinę ir taip pagerintų tabletės prilipimą.

Prilipęs Bravilon išlieka savo vietoje ir per dieną palaipsniui ištirpsta.

Bravilon prilipus, galima įprastai valgyti maistą ir gerti gėrimus. Tabletės negalima čiulpti, kramtyti ar nuryti.

Reikia vengti visų situacijų, kurios gali trukdyti tabletei prilipti:
· liesti arba spausti jau prilipusią tabletę;
· kramtyti kramtomąją gumą;
· valyti dantis gydymo dieną.

Jeigu Bravilon neprilimpa arba per pirmąsias 6 valandas atlimpa, reikia tą pačią tabletę nedelsiant vėl prilipdyti. Jei tabletės vėl prilipdyti nepavyksta, reikia prilipdyti naują tabletę.

Jeigu Bravilon nuryjamas per pirmąsias 6 valandas, pacientas turi išgerti stiklinę vandens ir prilipdyti naują tabletę. Tabletę pakeisti kita galima tik vieną kartą.

Jeigu Bravilon iškrenta arba atsitiktinai nuryjamas praėjus daugiau kaip 6 valandoms, kita tabletė nevartojama.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas aciklovirui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Alergija pienui arba pieno produktams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Bravilon gali būti atsitiktinai nurytas. Atsitiktinai nurijus Bravilon, rekomenduojama išgerti stiklinę vandens.

Bravilon vartojimo pacientams, kurių imuninis atsakas yra susilpnėjęs, patirties nėra. Bravilon vartoti pacientams, kurių imuninis atsakas yra susilpnėjęs, negalima, nes negalima paneigti didesnės atsparumo aciklovirui atsiradimo rizikos.

Bravilon vartojimo jau susiformavus pūslelinei pažaidai veiksmingumas neįrodytas. Todėl Bravilon reikia vartoti tik iš karto atsiradus prodromo simptomams ar požymiams.

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, bendrasis laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija. Šio vaistinio preparato sudėtyje yra pieno baltymų, kurie gali sukelti alerginių reakcijų žmonėms, kuriems pasireiškia sunkus padidėjęs jautrumas arba alergija pieno baltymams.

Kiekvienoje šio vaistinio preparato tabletėje yra 5,2 mg natrio laurilsulfato.
Natrio laurilsulfatas gali sukelti lokalių reakcijų (pvz., dilgčiojimo ar deginimo pojūtį) arba sustiprinti kitų vaistinių preparatų sukeltas reakcijas, kai jie vartojami ant tos pačios vietos.

Šio vaistinio preparato kiekvienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos su Bravilon tyrimų neatlikta. Daugiausia acikloviro eliminuojama nepakitusio su šlapimu aktyvios sekrecijos kanalėliuose būdu. Nors acikloviro koncentracijos plazmoje po Bravilon pavartojimo yra mažos, bet kurie kartu vartojami vaistiniai preparatai, kurie konkuruoja dėl šio mechanizmo, gali padidinti acikloviro koncentracijas plazmoje. Visgi, vartojant Bravilon, acikloviro dozė ir sisteminė ekspozicija yra mažos, todėl kliniškai reikšmingos sąveikos nesitikima.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Duomenų apie Bravilon vartojimą moterims nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Po vaistinio preparato pateikimo į rinką acikloviro preparatus nėštumo metu vartojant lokaliai ar sisteminiu būdu gauti duomenys nerodo, kad padidėtų įgimtų formavimosi ydų skaičius, palyginti su bendrąja populiacija. Be to, pastebėtos įgimtos formavimosi ydos nepasižymėjo jokiomis išskirtinėmis savybėmis ar nuosekliais dėsningumais, kurie leistų daryti prielaidas apie bendrą priežastį. Vis dėlto, šiuo metu nėra epidemiologinių duomenų, kuriais būtų galima paneigti riziką.

Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai vartojant dozes, panašias į gydomąją dozę žmogui, nerodo (žr. 5.3 skyrių).

Bravilon vartojimo nėščioms moterims galimybė turi būti svarstoma tik tada, kai galima nauda didesnė už galimą nežinomą riziką.

Žindymas

Remiantis nedideliu skaičiumi duomenų apie vartojimą žmonėms, į motinos pieną išsiskiria labai mažas kiekis per burną vartojamo acikloviro (santykinė dozė kūdikiui – 1 %). Cmax ir AUC plazmoje po lipniosios žando gleivinės tabletės pavartojimo yra maždaug 8–10 kartų mažesnės, palyginti su vartojimu per burną, todėl tikimasi, kad Bravilon vartojimas žindymo laikotarpiu nepaveiks žindomo kūdikio. Be to, biologinis įsisavinamumas iš kūdikių virškinimo trakto taip pat yra mažas.

Nors Bravilon vartojančios motinos žindomo kūdikio gaunama dozė būtų nežymi, Bravilon vartojimas žindymo laikotarpiu turi būti svarstomas tik tada, kai galima nauda persveria galimą nežinomą riziką.

Vaisingumas

Nėra duomenų apie Bravilon lipniosios žando gleivinės tabletės poveikį gydomų moterų vaisingumui. Tyrimo, kuriame dalyvavo 20 pacientų vyrų, turinčių normalų spermatozoidų kiekį, duomenimis, per burną iki šešių mėnesių vartotos iki 1 g per parą acikloviro dozės nesukėlė kliniškai reikšmingo poveikio spermatozoidų kiekiui, judrumui ar morfologijai.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Bravilon gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Bravilon saugumo duomenys yra pagrįsti 1 klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 775 pacientai, iš kurių 378 vartojo Bravilon, duomenimis. Nepageidaujamos reakcijos yra išvardytos toliau pagal organų sistemų klases ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą, apie kurias buvo pranešta dažniausiai, yra bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai.

	Nepageidaujama reakcija pagal organų sistemų klasę
	Dažnis

	Pacientai, kuriems tyrimo metu pasireiškė bet kokia susijusi nepageidaujama reakcija
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas
	Svaigulys
	
Dažnas
Nedažnas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Skausmas vartojimo vietoje
	Dirginimas vartojimo vietoje
	

Dažnas
Nedažnas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas
	Aftinis stomatitas
	Dantenų skausmas
	
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Paraudimas
	
Nedažnas



Įtariamos lokalios nepageidaujamos reakcijos yra nedažnos (< 1%) ir apima skausmą vartojimo vietoje, dirginimą vartojimo vietoje, aftinį stomatitą ir dantenų skausmą. Bravilon vartojimo nutraukti dėl nepageidaujamų reakcijų neprireikė.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.


4.9	Perdozavimas

Acikloviro absorbcija ir sisteminė ekspozicija po Bravilon pavartojimo yra minimali. Todėl perdozavimo rizika yra mažai tikėtina.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – tiesioginio poveikio antivirusiniai vaistiniai preparatai, nukleozidai ir nukleotidai, išskyrus atvirkštinės transkriptazės inhibitorius. ATC kodas – J05AB01.

Veikimo mechanizmas

Acikloviras – tai antivirusinė medžiaga, kuri in vitro labai aktyviai veikia 1 ir 2 tipo Herpes Simplex virusus (HSV). Acikloviras labai selektyviai slopina HSV1 ir HSV2 virusus.

Patekęs į herpes virusais užkrėstas ląsteles, acikloviras fosforilinamas į aktyvų metabolitą – acikloviro trifosfatą. Pirmasis šio proceso etapas priklauso nuo HSV koduojamos timidino kinazės. Normalių, neužkrėstų ląstelių fermentas timidino kinazė (TK) veiksmingai nenaudoja acikloviro kaip substrato, todėl toksiškumas šeimininko žinduolių ląstelėms yra menkas. Acikloviro trifosfatas veikia kaip inhibitorius ir yra specifinės herpes DNR polimerazės substratas, stabdantis tolesnę viruso DNR sintezę, neveikdamas normalių ląstelės procesų. Jautrumo aciklovirui sumažėjimas pacientų, kurių imuninis atsakas yra normalus, organizme pasireiškia labai retai.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Į 3 fazės atsitiktinių imčių (Bravilon 50 mg, palyginti su placebu) dvigubai koduotą tyrimą buvo įtraukti 775 suaugę pacientai (378 Bravilon grupėje, palyginti su 397 placebo grupės tiriamaisiais), patyrę ne mažiau kaip 4 herpes epizodus per praėjusius metus (iš jų 68,4% patyrė 5 ir daugiau epizodų) ir ne mažiau kaip 50% pasikartojančių epizodų pasireiškė su prodromo simptomais, atsitiktinės atrankos būdu buvo suskirstyti į grupes ir gydyti (771 numatytų gydyti tiriamųjų [angl. Intent to treat, ITT] populiacija), kurių gydymas buvo pradėtas iš karto po to, kai atsirado prodromo simptomai ir požymiai. Duomenys atskleidė, kad viena Bravilon 50 mg lipniosios žando gleivinės tabletės dozė reikšmingai sutrumpino pirminės pūslelinės pažaidos gijimo laiką: trukmės mediana ITT populiacijoje – 5,03 paros Bravilon grupėje, palyginti su 5,95 paros placebo grupėje (p = 0,002) ir 7,0 paros, palyginti su 7,6 paros mediana ITT populiacijoje (n = 521, p = 0,015).

Antraeilės vertinamosios baigtys pateikiamos toliau esančioje lentelėje.

	
	50 mg acikloviro
(N = 376)
	Placebas
(N = 395)
	P-reikšmė

	Nutraukta pažaida: n (%)
	130 (34,9%)
	109 (28,1%)
	0,0419

	Epizodo trukmė (dienos): mediana (95% PI)
	5,57 (5,03; 6,01)
	6,38 (5,93; 6,97)
	0,0033

	Ne pirminiai pažeidimai: n (%)
	39 (10,4%)
	62 (15,7%)
	0,037

	Simptomų trukmė (dienos): mediana (95% PI)
	3,57 (3,04; 4.01)
	4,16 (3,75; 4,89)
	0,0098

	Simptomų intensyvumas (5-ą parą): mediana (kitimo sritis)
	5,0 (0; 100)
	9,0 (0; 100)
	0,0078



Remiantis pagrindžiamojo tyrimo duomenimis, 85% pacientų Bravilon buvo priklijuotas per 1 valandą nuo prodromo simptomų atsiradimo. Nėra duomenų, patvirtinančių Bravilon veiksmingumą, kai jis priklijuojamas jau susiformavus pūslelinei pažaidai.

Tyrimo metu tabletė išbuvo priklijuota ilgesnį kaip 6 valandų laikotarpį 88,5% pacientų.

Saugumo duomenys Bravilon grupėje nesiskyrė nuo kontrolinės grupės.

Pacientų pasitenkinimas buvo reikšmingai didesnis Bravilon grupėje (81,8%), palyginti su placebo grupe (72,4%, p = 0,002).

Vaikų populiacija
Europos vaistų agentūra atleido nuo įpareigojimo pateikti Bravilon tyrimų su vienu ar daugiau vaikų populiacijos pogrupių gydant paprastąją lūpų pūslelinę (herpes simplex labialis) duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Per burną pavartoto acikloviro biologinis įsisavinamumas kinta nuo 15 iki 30% ribose. Pavartojus 200 mg acikloviro tablečių dozę, vidutinė didžiausia koncentracija plazmoje (Cmax) yra 0,350 ± 0,100 µg/ml, o laikas, per kurį pasiekiama didžiausia koncentracija plazmoje (Tmax) – nuo 1 iki 3 valandų. Prisijungimas prie plazmos baltymų svyruoja nuo nuo 9 iki 33%. Didžiausia acikloviro dalis eliminuojama nepakitusios medžiagos pavidalu su šlapimu.

Vidutinė acikloviro Cmax vienkartinę Bravilon 50 mg lipniosios žando gleivinės tabletės dozę pavartojusių sveikų savanorių (n = 12) plazmoje buvo maždaug 28 ng/ml. Cmax ir AUC plazmoje po 50 mg lipniosios žando gleivinės tabletės dozės pavartojimo buvo atitinkamai maždaug 10 ir 8 kartus mažesnės, palyginti su per burną išgertos 200 mg acikloviro tablečių dozės. Seilėse pasiektos Cmax ir Tmax buvo atitinkamai 440 000 ng/ml ir 7 valandos.

Trečios fazės tyrime dalyvavusių 56 pacientų seilėse buvo pasiektos acikloviro koncentracijos, kurios atitiko nustatytas sveikiems savanoriams.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Pastebėtas daugiausia grįžtamas nepalankus poveikis spermatogenezei, susijęs su bendruoju toksiškumu žiurkėms ir šunims, tik vartojant acikloviro dozes, kurios gerokai viršijo rekomenduojamas gydomąsias dozes. Dviejų kartų tyrimai su pelėmis jokio acikloviro (vartojamo per burną) poveikio vislumui neparodė.

Sisteminis acikloviro vartojimas nesukėlė embriotoksinio ar teratogeninio poveikio atliekant tarptautiniu mastu pripažintų standartų tyrimus su triušiais, žiurkėmis ir pelėmis. Atlikus nestandartinį tyrimą su žiurkėmis, buvo pastebėta vaisiaus apsigimimų tik po tokių didelių dozių po oda suleidimo, kurios sukėlė toksinį poveikį motininei patelei. Klinikinė šių duomenų reikšmė neaiški.

Lokalaus toleravimo (prie žiurkėno jungo gleivinės priklijuoto vaistinio preparato) tyrimai kokio nors toksiškumo neparodė.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Mikrokristalinė celiuliozė
Povidonas
Hipromeliozė
Pieno baltymų koncentratas, kuriame yra laktozės pėdsakų
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Natrio laurilsulfatas
Magnio stearatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30°C temperatūroje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio / aliuminio dalomosios lizdinės plokštelės kartono dėžutėje po 1 x 1 arba 2 x 1 tabletes.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Vectans Pharma
230 Les Bureaux de la Colline
92213 Saint-Cloud Cedex
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5692/001 – N1×1
LT/1/25/5692/002 – N2×1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data  2025 m. sausio 31 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. sausio 21 d.

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

























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

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Farméa
10 rue Bouché Thomas
ZAC d'Orgemont
49 000 Angers 
Prancūzija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas
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A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bravilon 50 mg lipnioji žando gleivinės tabletė 
aciclovirum 


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 50 mg acikloviro.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: iš pieno baltymų pagamintame koncentrate yra laktozės pėdsakų, natrio laurilsulfatas.

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Lipnioji žando gleivinės tabletė
1 x 1 tabletė
2 x 1 tabletė


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant dantenų.
Tabletės negalima čiulpti, kramtyti ar nuryti.
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 {mm/MMMM} 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30°C temperatūroje.

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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vectans Pharma
230 Les Bureaux de la Colline
92213 Saint-Cloud Cedex
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5692/001 – N1×1
LT/1/25/5692/002 – N2×1


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Bravilon vartojamas gydyti suaugusiems pacientams, kurių imuninė sistema veikia tinkamai ir dažnai kartojasi anksčiau gydytojo diagnozuotos herpes simplex viruso sukeltos lūpų pūslelinės epizodai.

Vartojimo instrukcijas žr. nuorodoje buccal-tablet-aciclovir.info/baltics arba nuskaitę QR kodą: <QR kodas>


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

bravilon


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖS PLOKŠTELĖS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bravilon 50 mg lipnioji žando gleivinės tabletė 
aciclovirum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vectans Pharma


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Bravilon 50 mg lipnioji žando gleivinės tabletė
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, vaistininkas arba slaugytojas.
· Neišmeskite šio 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, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.




Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Bravilon ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Bravilon
3. Kaip vartoti Bravilon
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Bravilon 
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Bravilon ir kam jis vartojamas

Bravilon sudėtyje yra veikliosios medžiagos – acikloviro, kuris priklauso vaistų, vadinamų antivirusiniais vaistais, grupei.

Bravilon vartojamas anksčiau gydytojo diagnozuotai pasikartojančiai lūpų pūslelinei (pasikartojančiai herpes labialis), kurias sukelia herpes simplex virusas, gydyti suaugusiesiems, kurių imuninė sistema veikia tinkamai. Bravilon reikia prilipdyti tiesiai prie dantenų (ne toje vietoje, kurioje yra tikroji pūslelė) iš karto, kai tik pasireiškia pirmieji simptomai (deginimas, dilgčiojimas, niežėjimas) arba požymiai (paraudimas, patinimas).

Virusas sukelia pūsleles arba opas, visų pirma ant lūpų, bet kartais ir kitose veido vietose. Virusas gali aktyvuotis, kai nusilpsta imuninė sistema, pavyzdžiui, peršalus arba užsikrėtus kitomis infekcijomis. Stipri saulė, stresas ar menstruacijos taip pat gali paskatinti simptomų atsiradimą.

Bravilon slopina viruso gebėjimą daugintis, todėl infekcija mažėja.

Jeigu per 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2. Kas žinotina prieš vartojant Bravilon 

Bravilon vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija aciklovirui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija pienui arba pieno produktams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
· Bravilon gali būti atsitiktinai nurytas. Atsitiktinai nurijus Bravilon, rekomenduojama išgerti stiklinę vandens.
· Jeigu Jūsų imuninė sistema yra nusilpusi (dėl kitos imuninę sistemą pažeidžiančios ligos, pavyzdžiui, AIDS) arba dėl gydymo, kuris veikia Jūsų imuninę sistemą (pavyzdžiui, vartojami imuninį atsaką slopinantys vaistai), tai prieš pradėdami vartoti šį vaistą, pasitarkite su savo gydytoju. Šiuo atveju Bravilon vartoti negalima.
· Nežinoma, ar jau susiformavus pūslelėms prilipdytas Bravilon bus veiksmingas. Todėl turite prilipdyti Bravilon iš karto, kai pajuntate pirmuosius pūslelinės simptomus (niežėjimas, paraudimas ar dilgčiojimas).
· Taip pat turite kreiptis į gydytoją, jei pūslelinės epizodai dažnai kartojasi (daugiau kaip 4 kartus per metus) arba jei pastaruoju metu padaugėjo pūslelinės atvejų, arba pūslelinė išplito į kitas kūno dalis.

Vaikams ir paaugliams
Šio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.

Kiti vaistai ir Bravilon
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui.

Bravilon vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Priklijavę prie dantenų Bravilon, galite normaliai valgyti ir gerti.

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

Nėštumas
Nesitikima, kad Bravilon sukelia kokį nors poveikį negimusiam vaikui.
Vis dėlto, dėl atsargumo rekomenduojama, kad nėštumo metu Bravilon būtų vartojamas tik tada, kai tai būtina. 

Žindymas
Nesitikima, kad žindymo laikotarpiu pavartotas Bravilon turi įtakos žindomam kūdikiui. Vis dėlto, dėl atsargumo rekomenduojama, kad žindymo laikotarpiu Bravilon būtų vartojamas tik tada, kai tai būtina. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Bravilon sudėtyje yra pieno baltymų koncentrato, kuriame yra laktozės pėdsakų, ir natrio laurilsulfato.
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Šio vaisto sudėtyje yra pieno baltymų, kurie gali sukelti alerginių reakcijų žmonėms, turintiems sunkų padidėjusį jautrumą arba alergiją pieno baltymams.

Šio vaisto tabletėje yra 5,2 mg natrio laurilsulfato.
Natrio laurilsulfatas gali sukelti vietinių reakcijų (geliančių ar sukeliančių deginimo pojūtį) arba sustiprinti reakcijas, kurias sukėlė ant tos pačios vietos pavartoti kiti preparatai.

Kiekvienoje šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3. Kaip vartoti Bravilon

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame pakuotės lapelyje arba kaip nurodė Jūsų gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į savo gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra viena Bravilon tabletė per vieną lūpų pūslelinės epizodą, kurią reikia prilipdyti prie dantenų, pajutus pirmuosius lūpų pūslelinės simptomus ar požymius.

Jei simptomai sunkėja arba nepalengvėjo po 5 dienų, būtina pasitarti su gydytoju.

Bravilon NEGALIMA NURYTI
Jeigu atsitiktinai nurijote, išgerkite stiklinę vandens.

Nurodymai, kaip tinkamai vartoti
Jei džiūsta burna, prieš prilipdant tabletę, rekomenduojama išgerti šiek tiek vandens, kad sudrėkintumėte dantenas.

Kaip prilipdyti Bravilon

	


[image: Une image contenant croquis, cercle, clipart, symbole

Le contenu généré par l’IA peut être incorrect.]

[image: Une image contenant dessin humoristique, cercle, conception

Le contenu généré par l’IA peut être incorrect.]


[image: Une image contenant croquis, cercle, blanc, conception

Le contenu généré par l’IA peut être incorrect.]
[image: Descriptive graphic for patient information leaflet; described in leaflet text]
	

Prieš vartodami tabletę, raskite viršutinių dantenų vietą virš antrojo kandžio.



Išimkite tabletę iš lizdinės plokštelės.

Tabletę galima prilipdyti dešinėje arba kairėje pusėje, nepriklausomai nuo to, kurioje pusėje atsirado pirmieji pūslelinės požymiai ar simptomai.


Šį vaistą reikia prilipdyti prie viršutinių dantenų (ne tiesiai ant pačios pūslelės) šiek tiek aukščiau antrojo kandžio (vartoti ant dantenų). Sausu pirštu prilipdykite tabletę iš karto, kai ją išimate iš lizdinės plokštelės. Pastebėsite, kad viena tabletės pusė yra išgaubta, o kita – plokščia, kurioje yra įspaudas „AL21“. Tabletę padėkite ant sauso piršto galo plokščiąja puse.


Prilipdykite tabletę prie viršutinių dantenų išgaubtąja puse. Jei tabletė prilipo prie lūpos vidinės pusės, o ne prie dantenų, vaistas vis tiek veiks.

Tabletę prilaikykite 30 sekundžių šiek tiek spausdami pirštu viršutinės lūpos išorinę pusę, kad užtikrintai priliptų.

Prilipusi tabletė išlieka vietoje ir palaipsniui per dieną ištirpsta.




Specialios rekomendacijos

Bravilon prilipus, maistą ir gėrimus galima vartoti įprastai. Tabletės negalima čiulpti, kramtyti ar nuryti.
Reikia vengti bet kokių situacijų, kurios galėtų trukdyti tabletėms prilipti.
· Jau prilipusios tabletės lietimas arba spaudimas.
· Kramtomosios gumos kramtymas.
· Dantų valymas tą dieną, kai tabletė yra prilipusi prie dantenų.

Jeigu atsitiktinai nurytumėte Bravilon tabletę:
· išgerkite stiklinę vandens;
· atsitiktinai nurijus tabletę per pirmąsias 6 valandas po prilipdymo, ją pakeisti kita tablete galima tik vieną kartą.

Jeigu Bravilon neprilimpa arba iškrenta per pirmąsias 6 valandas po prilipdymo:
· tą pačią tabletę reikia nedelsiant prilipdyti dar kartą;
· jeigu šios tabletės vėl prilipdyti nepavyksta, reikia prilipdyti naują tabletę.


Jeigu Bravilon atlimpa arba yra nuryjama praėjus daugiau kaip 6 valandoms, kitos tabletės nevartoti.

Dėl seilių absorbcijos tabletės forma gali pakisti ir prisitaikyti prie Jūsų dantenų formos.

Bravilon vartojimo instrukcijas ir konkrečias rekomendacijas galite peržiūrėti išmaniuoju telefonu ar kitu įrenginiu nuskaitę QR kodą, esantį pakuotės lapelyje ir ant dėžutės. Ta pati informacija yra pateikiama interneto svetainėje: buccal-tablet-aciclovir.info/baltics

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Šio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.

Ką daryti pavartojus per didelę Bravilon dozę
Nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką, nors dėl menkos acikloviro absorbcijos į kraują, perdozavimo rizika nurijus Bravilon yra maža.


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· galvos skausmas;
· skausmas vartojimo vietoje.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· svaigulys;
· bloga savijauta (pykinimas);
· dirginimas vartojimo vietoje;
· mažos skausmingos opelės burnoje;
· dantenų skausmas;
· paraudimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė koks nors šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Bravilon

· Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
· Laikyti ne aukštesnėje kaip 30°C temperatūroje.
· Ant kartono dėžutės ir lizdinė plokštelės po „Tinka iki“ ar „EXP“ 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

Bravilon sudėtis
· Veiklioji medžiaga – acikloviras. Kiekvienoje lipniojoje žando gleivinės tabletėje yra 50 mg acikloviro.
· Pagalbinės medžiagos: hipromeliozė, pieno baltymų koncentratas, kuriame yra laktozės pėdsakų, natrio laurilsulfatas, magnio stearatas, mikrokristalinė celiuliozė, povidonas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas.

Bravilon išvaizda ir kiekis pakuotėje
· Šis vaistas – tai 8 mm skersmens baltos arba šiek tiek gelsvos spalvos lipnioji žando gleivinės tabletė, kurios viena pusė yra suapvalinta, o kita – plokščia ir ant jos yra įspaudas „AL21”.
· Kiekvienoje Bravilon kartono dėžutėje yra 1 arba 2 dalomosios lizdinės plokštelės po vieną tabletę.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Vectans Pharma
230 Les Bureaux de la Colline
92213 Saint-Cloud Cedex
Prancūzija

Gamintojas
Farméa
10 rue Bouché Thomas
ZAC d'Orgemont
49 000 Angers 
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC
J. Jasinskio g. 16a, LT-03163 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 269 19 47
El. paštas: lt@berlin-chemie.com

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse yra registruotas tokiais pavadinimais:

Austrija: HerpesMed
Belgija: Aciclovir Vectans Pharma
Bulgarija, Lenkija: Klivis
Estija, Rumunija, Latvija, Lietuva, Vengrija, Slovakija, Čekija, Kroatija: Bravilon
Danija, Islandija, Liuksemburgas, Suomija, Švedija, Norvegija, Nyderlandai: Virono
Ispanija, Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija), Portugalija, Vokietija: Sitavig
Prancūzija: Virpax
Italija: HerpMed Labiale
Slovėnija: Vopir

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-01-21.

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