PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE PATIENT
Aciclovir Agepha 30 mg/g Eye Ointment
Aciclovir

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine because it contains
important information for you.

. Keep this leaflet. You may need to read it again.

. If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.

. This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them,
even if their signs of illness are the same as yours.

. If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side

effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet?

What Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment is and what it is used for?

What you need to know before you use Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment ?
How to use Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment ?

Possible side effects

How to store Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment ?

Contents of the pack and other information
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1. What Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment is and what it is used for?

Aciclovir Agepha 30 mg/g Eye Ointment (called Aciclovir Agepha in this leaflet) contains a medicine
called aciclovir, which belongs to a group of medicines called antivirals.

Itis used to treat eye infections caused by the Herpes simplex virus. It works by killing or stopping the
growth of viruses on the front of your eyeball (cornea)

2. What you need to know before you use Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment?
Do not use Aciclovir Agepha,
If you are allergic to aciclovir or valaciclovir or any of the other ingredients of this medicine (listed in

Section 6).

Warnings and precautions
Talk to your doctor or pharmacist before using Aciclovir Agepha

. Use Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment only on eye

. You may immediately experience a mild stinging and burning sensation after the application.

. Immediate hypersensitivity reactions, including angioedema, swelling of the face etc. can
occur. Contact a doctor immediately in case of such hypersensitivity reactions.

. If you experience allergic reactions such as itching of eyelid, swelling or redness of the eye,
discontinue the treatment with Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment and consult a doctor.

. Please contact your doctor immediately for advice,if any symptoms gets serious or reoccurs.

During the treatment with Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment, contact lenses should not be worn.

Children and adolescents
Same as in adults.

Other medicines and Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment
Tell your doctor or pharmacist if you are using, have recently used or might use any other medicines.

When applied locally in the eye, no significant interactions were observed so far.

There is however insufficient information on the use of Aciclovir Agepha eye ointment and
simultaneous use with eye medicines containing corticosteroids. Your doctor will decide if this is
appropriate for you.

Preg y and breast-feeding

If you are pregnant or breast feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask
your doctor or pharmacist for advice before using this medicine.

Aciclovir Agepha eye ointment can be used during pregnancy or breast-feeding as when used at
recommended doses no side effects are expected during pregnancy, for the foetus or new born child.

Driving and using machines

Due to its nature, this medicine may cause temporary vision impairment. Therefore, special care should
be taken when driving motor vehicles, when working without secure hold and when operating
machinery.

3. How to use Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment?
Instructions for Use

For ocular use

Always use this medicine exactly as your doctor has told you. Check with your doctor or pharmacist, if
you are note sure.

Unless otherwise prescribed by a doctor, the recommended dose is:

Place an 1 cm ribbon of ointment inside the lower conjunctival sac 5 times a day (every 4 hours).
Suggested times are: 7:00, 11:00, 15:00, 19:00 and 23:00.

Pull down the lower lid and place the ointment strand inside the conjunctival sac. Close your eye lids,
and rotate your eye ball so that the ointment gets better distributed.

Itis essential that you apply Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment during the day in regular intervals
of 4 hours to ensure the success of treatment. After the inflammation of the cornea has healed up, the
treatment should still be continued for at least 3 days.

Use in children and adolescents
Same as in adults.

If you use more Aciclovir Agepha than you should

Talk to your doctor or pharmacist if you use too much Aciclovir Agepha.

Aciclovir Agepha eye ointment is for use in the eye, if you swallow any talk to your doctor or
pharmacist.

If you forget to use Aciclovir Agepha

If you forget to use Aciclovir Agepha, use it as soon as you remember. However, if it is nearly time for
your next application, skip the missed application. Do not use a double dose to make up for a forgotten
dose.

If you stop using Aciclovir Agepha

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor.
If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist.

4. Possible side effects
Like all medicines, Aciclovir Agepha can cause side effects, although not everybody gets them.

Immediately after application of the eye ointment, a transient mild stinging or burning may occur. If
you notice swelling of the face, angioedema etc, stop using Xorox and see a doctor straight away.

Allergic reactions very rare (may affect less than 1in 10,000 people))

If you have an allergic reaction or acute hypersensitivity reactions, stop using Aciclovir Agepha and see
a doctor straight away.

The signs may include:

e rash, itching or hives on your skin

« swelling of your face, lips, tongue or other parts of your body

 shortness of breath, wheezing or trouble breathing

« unexplained fever (high temperature) and feeling faint, especially when standing up.

Other side effects include:

Very common (may affect more than 1 in 10 people):

burning or irritation, photophobia/light sensitivity or feeling as if there is something in your eye
(superficial punctuate keratopathy)

This usually does not require cessation of the treatment and heals immediately.

Common (may affect up to 1 in 10 people):
Transient mild stinging or burning occurring immediately following application
swollen, runny eyes (Conjunctivitis)

Rare (may affect up to 1 in 1,000 people):
swollen, red, irritated, itchy eyelids (blepharitis)

If any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell
your doctor or pharmacist.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not
listed in this leaflet. You can also report side effects directly via HPRA Pharmacovigilance, Earlsfort
Terrace, IRL - Dublin 2; Tel:+353 1 6764971; Fax: +353 1 6762517 .Website: www.hpra.ie; E-mail:
medsafety@hpra.ie..* By reporting side effects you can help provide more information on the safety of
this medicine.

5. How to store Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment ?
Store below 25 °C.

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the label and carton. The expiry date
refers to the last day of that month

Do not use for more than 4 weeks after first opening.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to
throw away medicines you no longer use. These measures will help to protect the environment.

6. Contents of the pack and other information
What Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment contains:
The active substance is aciclovir.

1g ointment contains 30 mg aciclovir.

The other ingredient is white soft paraffin.

What Aciclovir Agepha looks like and contents of the pack
1 carton contains one Aluminium tube with polyethylene cap and polyethylene Cannula (tip)
containing 4.5g of white to whitish-grey eye ointment.

Marketing Authorisation Holder and Manufacturer
Marketing Authorisation Holder

AGEPHA Pharma s.r.o

Dialni¢na cesta 5, Senec 903 01

Slovakia

This medicinal product is authorized in the member states of the European Economic Area (EEA)
under the following names: [See Table 1]

This leaflet was last revised in June 2019
Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szamara
Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcs

aciklovir

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szereplé informacidkra a késébbiekben is
sziksége lehet.

. Tovébbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szémara artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeléorvosat vagy

gydgyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcs és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcs alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkenécs6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcsot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ounkwN

1. Milyen tipusu gyégyszer az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcs és milyen
b égek esetén alkal hat6?

Az Aciclovir Agepha szemkendécs hatdanyaga az aciklovir, ami a virusellenes szerek csoportjdba
tartozik.

Az aciklovir a Herpesz szimplex virus &ltal okozott szemfertézések kezelésére szolgél. A szemgolyd
eltilsé részén (szaruhartya) 1évé virusok elpusztitasaval vagy szaporodasuk leallitasaval fejti ki hatasat.

2. Tudnivaldk az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcs alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcsot,

ha allergias az aciklovirra, a valaciklovirra, vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyel ések és Gvi
Az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcs alkalmazasa elétt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gydgyszerészével.
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. Az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcsot csak a szem kezelésére alkalmazza.
. Kozvetlenil a szemkendcs felvitele utan enyhe égé, csip6 érzést tapasztalhat.
. El6fordulhatnak azonnali tulérzékenységi reakciok, beleértve az arc, az ajkak, a nyelv, illetve

mas testrészek duzzanatat (angioodéma). Az ilyen tulérzékenységi reakciok jelentkezése
esetén azonnal forduljon orvoshoz.

. Ha olyan allergias reakcidkat tapasztal, mint példaul a szemhéj viszketése, szemduzzanat vagy
a szem kordli bérpir, hagyja abba az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcs alkalmazasat és
forduljon orvoshoz.

. Ha barmely tuinet sulyosbodik vagy ismételten jelentkezik, kérjiik, azonnal forduljon
kezelGorvosahoz tanacsért.
Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendccsel torténd kezelés soran kontaktlencsét nem szabad viselni.

Gyermekek és serdiilék
A kezelésre vonatkozo tudnivaldk ugyanazok, mint felnétteknél.

Egyéb gyogyszerek és az Aciclovir Agepha 30 mg/g
Feltétlendl tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

A szemkendcs szemen torténd helyi alkalmazasa sordn semmilyen jelentés kolcsdnhatast nem
figyeltek meg.

Ugyanakkor nem all rendelkezésre elegendé informacié az Aciclovir Agepha szemkendcs és a
kortikoszteroidokat tartalmazé szemészeti gydgyszerek egyidejii alkalmazasarél. Kezel6orvosa
eldonti majd, hogy a készitmény megfelel-e az On szémara.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Aciclovir Agepha szemkendcs a terhesség vagy szoptatés ideje alatt alkalmazhatd, mivel az
ajanlott adagoldsban torténd alkalmazas esetén mellékhatas a terhesség soran, illetve a magzatra
vagy az Ujszulott gyermekre nem vérhato.
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A készitmény h i a gépjar és a gépek k
A gydgyszer jellegébdl adoddan atmeneti latasromlast okozhat. Ezért gépjarmivezetés, biztos
aldtamasztas nélkuli munkavégzés vagy gépek kezelése esetén kiilonos 6vatossag ajanlott.

3. Hogyan kell alkalmazni az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcsot?
Az alkalmazds modja
Szemészeti alkalmazasra.

A készitményt mindig az orvos éltal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Ha az orvos masként nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja:

Naponta 6tszor (4 6réas id6kozonként) 1 centiméternyi kenécsot kell a tubusbél az alsé
kotbhartyazsakba juttatni. Javasolt idépontok: 7:00, 11:00, 15:00, 19:00 és 23:00.

Huzza le az alsé szemhéjat, és juttassa a kenécsot a kotéhartyazsakba. Csukja be a szemét, és forgassa
a szemgolydjat, hogy elGsegitse a szemkendcs hatékonyabb eloszlasat.

A kezelés sikeressége érdekében elengedhetetlen, hogy az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcsot
a nap folyaman rendszeres, 4 6ras id6kozonként alkalmazza. A szaruhartya gyulladasanak gydgyulasa
utdn még legalabb 3 napig folytatni kell a kezelést.

Gyermekek és serdiilk
Az alkalmazas mddja és az adagolas megegyezik a felnéttekével.

Ha az el6irtnal tobb Aciclovir Agepha szemkenécsot alkalmazott

Ha az elGirtnél tobb Aciclovir Agepha szemkendcsot alkalmazott, keresse fel kezelGorvosat.

Az Aciclovir Agepha szemkendcs szemben torténd alkalmazasra szolgal. Amennyiben barmilyen
mennyiséget lenyel beléle, forduljon kezeléorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni az Aciclovir Agepha 30 mg/g dcsot




Ha elfelejtette alkalmazni az Aciclovir Agepha szemkendcsot, alkalmazza, amint eszébe jut. Ha
azonban kozel van a kovetkez6 alkalmazas ideje, hagyja ki az elmaradt alkalmazast. Ne alkalmazzon
dupla adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcs alkalmazasat
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Kozvetlenil a szemkendcs alkalmazasa utan enyhe, atmeneti égetd, csip6 érzés fordulhat elé. Ha az
arc, az ajkak, a nyelv, illetve mas testrészek duzzanatét (angioddéma) észleli, azonnal forduljon
kezelGorvosahoz.

Az allergias reakciék nagyon ritkdk (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
Ha allergias vagy azonnali tipusu tulérzékenységi reakciot tapasztal, hagyja abba az Aciclovir Agepha

alkalmazasat és strgésen forduljon orvoshoz!
Az allergias vagy azonnali tipusu tulérzékenységi reakcid jelei lehetnek:

. bérkittés, viszketés, csalankitités;

. az arc, az ajkak, a nyelv, illetve mas testrészek duzzanata;

. nehézlégzés, zihalas, fulladasérzés;

. mas okkal nem magyarazhato laz (magas testhémérséklet), kiilonosen feléllaskor jelentkezé

4juldsérzés.
Tovébbi lehetséges mellékhatéasok:

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

€90, szuré érzés, fotofdbia/fényérzékenység vagy idegentestérzet a szemben (felszines, pontszer(i
szaruhartya-gyulladas).

Ez altaldban nem indokolja a kezelés abbahagyasat, és azonnal gyégyul.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
enyhe, 4tmeneti égetd, csipé érzés kozvetleniil az alkalmazas utén;
duzzadt, kdnnyez6 szemek (a kotéhartya gyulladésa).

Ritka (1000 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
duzzadt, voros, irritalt, viszket6 szemhéjak (a szemhéj gyulladasa).

Ha barmely mellékhatds sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tunetet észlel, értesitse kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeléorvosat, vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatédsokat kozvetlendl a hatdséag részére is bejelentheti az V. fuggelékben taldlhatd
elérhet6ségek valamelyikén keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkenécsot tarolni?
Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltlintetett lejarati idé (EXP:) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.
Felbontds utdn a tubus tartalma nem hasznalhaté fel 4 hétnél hosszabb ideig.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkenécs?
A készitmény hatéanyaga az aciklovir. 1 g szemkenécs 30 mg aciklovirt tartalmaz. Egyéb sszetevé:
fehér vazelin.

Milyen az Aciclovir Agepha 30 mg/g szemkendcs kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
4,5 g fehér vagy szurkésfehér homogén szemkendcs fehér, HDPE applikacios feltéttel és kupakkal lezart,
fehér, epoxi-fenol lakk belsé réteggel ellatott aluminium tubusban és dobozban.

A forgalomba h li engedély j;
AGEPHA Pharma s.r.o

Dialni¢na cesta 5, Senec 903 01
Szlovakia

gosultja és a gyarté
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Ezt a gyogyszert az Eurépai
engedélyezték:
[lasd az 1. tablazatot]
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PAKENDI INFOLEHT: TEAVE PATSIENDILE
Aciclovir Agepha 30 mg/g silmasalv

atsikloviir

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Lisateabe saamiseks pidage néu oma arsti voi apteekriga.

. Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim véib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

. Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime voib

olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Aciclovir Agepha silmasalv ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Aciclovir Agepha silmasalvi kasutamist
Kuidas Aciclovir Agepha silmasalvi kasutada

Véimalikud kérvaltoimed

Kuidas Aciclovir Agepha silmasalvi sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Aciclovir Agepha silmasalv ja milleks seda kasutatakse
Aciclovir Agepha’s sisalduv toimeaine atsikloviir kuulub viirusvastaste ravimite rihma.
Aciclovir Agepha silmasalvi kasutatakse tdiskasvanutel herpes simplex viiruse poolt pohjustatud

silmapoletiku raviks. Selle toimeks on viiruste arengu peatamine voi havitamine silmamuna esikdljel
(sarvkestal).

2. Mida on vaja teada enne Aciclovir Agepha silmasalvi kasutamist

Arge k Aciclovir Agepha sill lvi:

kui olete atsikloviiri, valatsikloviiri voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

Hoi d ja ette binéud

Enne Aciclovir Agepha kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga

. Kasutage Aciclovir Agepha silmasalvi ainult silma peal

. Pérast manustamist voib teil tekkida kerge ndelamise- ja poletustunne.

. Voib esineda kiireid tlitundlikkusreaktsioone, sealhulgas angioddeemi, nédo turset jne. Selliste
ulitundlikkusreaktsioonide korral p66rduge kohe arsti poole.

. Kui teil tekivad allergilised reaktsioonid, nagu silmalau stigelus, silma turse vdi punetus,
katkestage ravi Aciclovir Agepha silmasalviga ja konsulteerige arstiga.

. Palun votke kohe Gihendust oma arstiga, kui méni simptom muutub tdsiseks voi kordub.

Aciclovir Agepha ravi ajal ei tohi kontaktldatsi kanda.

Lapsed ja noorukid
Sama nagu tdiskasvanutel.

Muud ravimid ja Aciclovir Agepha
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mistahes muid ravimimeid.

Lokaalsel silma manustamisel ei ole seni taheldatud markimisvaarseid koostoimeid.
Siiski ei ole piisavalt teavet Aciclovir Agepha silmasalvi kasutamise ja samaaegselt kortikosteroide
sisaldavate silmaravimite kasutamise kohta. Arst otsustab, kas see sobib teile.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Aciclovir Agepha silmasalvi voib kasutada raseduse voi imetamise ajal, kuna ettendhtud annustes
kasutamisel ei ole oodata korvaltoimeid rasedusele, lootele véi vastsiindinud lapsele.

Oma olemuse tottu voib see ravim pohjustada ajutisi nagemishdireid. Seetottu tuleb mootorséidukite
juhtimisel, kindla toeta kohas to6tamisel ja masinatega to6tamisel olla eriti ettevaatlik.

3. Kuidas Aciclovir Agepha silmasalvi kasutada
Manustamisviis
Okulaarseks kasutamiseks

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui arst ei ole teisiti maaranud, on soovitatav annus:

5 korda pdevas (iga 4 tunni tagant) pigistage 1 c¢m salvi alumise konjunktiivikotti. Soovitatavad
kellaajad on: 7:00, 11:00, 15:00, 19:00 ja 23:00.

Tommake alumine laug alla ja pigistage salvi riba konjunktiivikotti. Sulgege silmalaud ja roteerige oma
silmamune nii, et salv jaotuks paremini.

On oluline, et te manustaksite Aciclovir Agepha't silma regulaarselt paeva jooksul 4 tunniste vahedega,
et tagada ravi edukus. Kui sarvkesta poletik on paranenud, jatkake ravi vahemalt 3 paeva.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Sama nagu tdiskasvanutel.

Kui kasutate Aciclovir Agepha rohkem kui ette nahtud

P6orduge oma arsti voi apteekri poole, kui olete kasutanud liiga suures koguses Aciclovir Agepha.
Aciclovir Agepha on méeldud silmas kasutamiseks, kui olete ravimit alla neelanud, p66rduge oma arsti
voi apteekri poole.

Kui te unustate Aciclovir Agepha silmasalvi manustada
Kui te unustate Aciclovir Agepha't kasutada, manustage unustatud annus niipea kui véimalik. Kui on
juba peaaegu aeg manustada jérgmine annus, siis jitke unustatud annus vahele. Arge manustage
kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate Aciclovir Agepha silmasalvi kasutamise
Arge lopetage voi muutke Aciclovir Agepha silmasalv kasutamist ilma eelnevalt arstiga
konsulteerimata. Kui soovite ravi I6petada, siis radkige sellest kdigepealt oma arstiga.

Kui teil on lisaktisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka Aciclovir Agepha pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Vahetult pérast silmasalvi manustamist voib tekkida méoduv kerge néelamis- voi pdletustunne. Kui
markate ndo paistetust, angioddeemi jne, Iopetage Aciclovir Agepha kasutamine ja péérduge kohe
arsti poole.

Véga harvad (voivad esineda vahem kui 1 inimesel 10,000-st) allergilised reaktsioonid
Kui teil on allergiline reaktsioon voi &ge ulitundlikkusreaktsioon, l6petage Aciclovir Agepha

kasutamine ja poorduge kohe arsti poole.
Néhud véivad olla jargmised:

. nahal6ove, stigelus voi ndgestobi

. nao, huulte, keele véi teiste kehaosade turse

. Shupuudus, vilistav hingamine voi hingamisraskused

. seletamatu palavik (kdrge temperatuur) ja minestamistunne, eriti pisti tdustes.

Muud kérvaltoimed on:

Véga sage (voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

poletustunne voi arritus, fotofoobia / valgustundlikkus véi tunne, nagu oleks midagi silmas (pindmine
punktkeratopaatia)

See ei ndua tavaliselt ravi [6petamist ja paraneb kohe

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st):
mooduv kerge ndelamis- voi poletamistunne kohe parast manustamist
paistes, vesised silmad (konjunktiviit)

Harv (v6ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
paistes, punased, drritunud, stigelevad silmalaud (blefariit)

Kui tkskoik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate moénda kérvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Kor

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage néu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest véite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Aciclovir Agepha 30 mg/g silma salvi siilitada

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil. Kélblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele péevale.

Tarvitada dra 4 nadala jooksul parast esmast avamist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Aciclovir Agepha sisaldab:
Toimeaine on atstkloviir. 1 g salvi sisaldab 30 mg atsikloviiri. Teine abiaine on valge pehme parafiin.

Kuidas Aciclovir Agepha vilja néaeb ja pakendi sisu:
Uhes karbis on 4,5 g valget kuni valkjas-halli silmasalvi sisaldav alumiiniumtuub poliietiileenist korgi
ja poluetuleenist otsikuga.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
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Table 1/ Asztal 1/ Tabel 1

S.no Country Product Name
1. Austria (RMS) Xorox 30 mg/g Augensalbe
2. Belgium Aciclovir Agepha 30 mg/g oogzalf
3. Croatia Xorox 30 mg/g mast za oko
4. Cyprus Xorox 30 mg/g eye ointment
5. Czeck Republic Xorox
6. Denmark Xorox 30 mg/g gjensalve
7. Estonia ACICLOVIR AGEPHA
8. Finland Xorox 30 mg/g silmévoide
9. France Xorox 30 mg/g pommade ophtalmique
10. Germany Xorox 30 mg/g Augensalbe
11. Hungary Aciclovir Agepha 30mg/g szemkendcs
12. Iceland Xorox 30 mg/g Augnsmyrsli
13. Ireland Aciclovir “Agepha” 30 mg/g eye ointment
14. Italy Xorox
15. Latvia Xorox 30 mg/g acu ziede
16. Luxembourg Xorox 30 mg/g Augensalbe
17. Malta Xorox 30 mg/g eye ointment
18. Norway Xorox
19. Poland Xorox
20. Portugal Xorox 30 mg/g pomada oftalmica
21. Romania Xorox 30 mg/g unguent oftalmic
22. Spain Xorox 30 mg/g pomada oftalmica
23. Sweden Xorox 30 mg/g 6gonsalva
24. The Netherlands Aciclovir “Agepha” 30 mg/g oogzalf
25. United Kingdom Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment




