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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Viru-Merz, 10 mg/g, gel
tromantadini hydrochloridum

Precltéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle

pokynii svého I€kaie nebo 1ékarnika.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
— v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
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- Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s [ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

AN N AW~

. Co je pripravek Viru-Merz a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pfipravek Viru-Merz pouzivat
. Jak se ptipravek Viru-Merz pouziva

. Mozné nezadouci G¢inky

. Jak ptipravek Viru-Merz uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

. Co je pripravek Viru-Merz a k ¢emu se pouZiva

Viru-Merz je ucinny pii 1é¢bé infekce zplisobené virem herpes simplex, ale pouze do faze vzniku
puchyiku.

Viru-Merz se pouziva k tlevé od pocatecni piiznakd opakujicich se opart herpes simplex, (napt. v
pripad¢ paleni, bodani, svédéni pocitu napéti a bolesti), ve fazi pied vznikem puchyikd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Viru-Merz pouZivat

NepouZivejte piipravek Viru-Merz:

jestlize jste alergicky(a) na tromantadin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

jestliZe se u Vas vyskytla nepriméfena reakce po predchozi 1é¢bé tromantadinem
jestlize se u Vas objevily puchytky, zejména pokud jiz puchyiky praskly

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptfipravku Viru-Merz se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Opatrnost je nutnd, pokud dojde v pribchu lécby ke zhorSeni stavajicich ptiznakli nebo se objevi
nové opary. V tomto piipad¢ nepokracujte v pouzivani piipravku Viru-Merz a porad’te se o dalsi
1€cbé s 1ekarem.




Pouzivani ptfipravku Viru-Merz gel musi byt pieruseno, pokud nedojde k zadnému zlepSeni béhem
2 dnt po zahajeni 1écby.

Je obtizné rozlisit ptipadné kontaktni alergie, které se vyskytuji v misté 1écby (viz bod 4 Mozné
nezadouci u¢inky) a samotné piiznaky infekce herpes simplex. To Vas mize mylné piivést k
pouzivani dal§i mistni 1écby zhorSujici herpes simplex. V ojedinélych ptipadech byly pozorovany
superinfekce a abscesy. V takovych ptipadech je nutné ukoncit pouziti ptipravku Viru-Merz gel.

Déti a dospivajici
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se pouziti ptipravku Viru-Merz u déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Viru-Merz
K dne$nimu dni nejsou znamy zadné interakce.

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici dostate¢né udaje o pouziti ptipravku Viru-Merz v téhotenstvi. Studie na
zvitatech neprokazaly zadné Skodlivé ucinky na nenarozené dité. Pfesto v t€hotenstvi mizete
pouzivat Viru-Merz pouze po konzultaci se svym lékatem a pouze v ptipade€, pokud se Vas [ékat
domniva, Ze je jeho pouziti nezbytné nutné. Pokud pouzivate Viru-Merz v pribéhu téhotenstvi,
nenanasejte jej na velkou plochu.

Kojeni

Neni znamo, zda 1éciva latka obsazena v piipravku Viru-Merz prostupuje do mateiského mléka. Z
bezpec¢nostnich divoda proto nepouzivejte Viru-Merz béhem kojeni. Pokud je tento 1ék pouzivan,
ma byt kojené dité odstaveno.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Viru-Merz nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Zadna zvlastni opatieni nejsou
nutna.

Pripravek Viru-Merz obsahuje methylparaben a kyselinu sorbovou.
Methylparaben mtiZe zpisobit alergické reakce (i zpozdéné).
Kyselina sorbova mize zptsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu).

3. Jak se pripravek Viru-Merz pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné podle pokynii svého l1ékate nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani

Pokud 1ékar neurci jinak, doporucend davka je: pouZzijte Viru-Merz3 - Skrat denné (v ptipadé
potieby Casté&ji). Lécba ma byt zahajena co nejdiive po vyskytu ¢i opakovani typickych piiznakt
infekce herpes simplex, jako jsou paleni, svédéni, mravenéeni, pocit napéti nebo bolesti, bodani
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nebo otok postizené oblasti ktize.

Zpusob podani
Kozni podani

Viru-Merz je gel ureny pro lehké vtirani do postizenych oblasti kiize.
Na postizené oblasti klize naneste dostatecné mnozstvi gelu tak, aby bylo pokryto celé postizené
misto.

Délka lécby:

Viru-Merz smi byt pouzivan pouze do doby, nez se objevi prvni puchyiky (cca 2-3 dny).
Aplikace musi byt okamzité pteruSena, pokud se v prubéhu 1é¢by zhorsi stavajici ptiznaky nebo
dojde-li k objeveni novych 1ézi (viz bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Viru-
Merz pouzivat).

Pokud mate pocit, ze t€inek pripravku Viru-Merz je pfilis$ silny nebo pfilis slaby, porad'te se se
svym lékatem nebo 1ékarnikem.
4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobneé jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Viru-Merz nezadouci ucinky, které se vSak
nemusi vyskytnout u kazdého.

V nasledujici tabulce je pro upiesnéni konkrétni klasifikace nezadoucich u€inkii:

Velmi ¢asté: vice nez 1 z 10 1éCenych pacientti

Casté: méné nez 1 z 10 ale vice nez 1 ze 100 lécenych pacientl
Méné casté: méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1 000 1é¢enych pacienti
Vzacné: méné nez 1 z 1 000, ale vice nez 1 z 10 000 léCenych pacientl
Velmi vzacné: méné nez 1 z 10 000 1é¢enych osob

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit

Mozné nezadouci ucinky:
Méené casté: kontaktni dermatitida (zanét ktize v disledku alergické reakce).

Béhem lécby piipravkem Viru-Merz se v disledku piecitlivélosti kiize (kontaktni dermatitidy)
mohou bézné vyskytnout kozni reakce, a to i v ptipadé, ze byl dfive produkt dobie snaSen.
Takové reakce se projevuji jako zietelné zhorSeni ptiznakd herpetické infekce, naptiklad zvysené
svédeéni, zvySeny pocit bolesti a napéti, zvySené zarudnuti kiize a tvorba puchyiku.

Je obtizné rozlisit tyto projevy kontaktni dermatitidy vyskytujici se v misté 1é¢by a samotné
ptiznaky herpetické infekce. To mlize pacienta mylné piivést k pouzivani dalS$i mistni 1écby
zhorSujici herpes simplex. V ojedinélych piipadech byly pozorovany superinfekce a hnisavé
puchyiky.

Na zéklad¢ vysledki Cetnych Setieni je vyskyt prokazané alergické reakce na tromantadin
(kontaktni dermatitidy) hluboko pod 1%.

Jestlize vznikne podezieni na kontaktni dermatitidu, ma byt po odeznéni akutnich koznich
priznakt proveden kozni test s tromantadinem; nejdfive 4 tydny po ukonceni 1éCby.



Hlaseni nezaddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahl&senim nezadoucich ucinkd miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Viru-Merz uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé za
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni: Nepouzivejte déle nez 6 mésic.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dals$i informace

Co Viru-Merz obsahuje
Lécivou latkou je tromantadini hydrochloridum (tromantadin-hydrochlorid).
Jeden g gelu obsahuje tromantadini hydrochloridum 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou methylparaben (E218), kyselina sorbova (E200), monohydrat laktozy,

nekrystalizujici sorbitol 70%, hyeteldza a ¢isténa voda.

Jak Viru-Merz vypada a co obsahuje toto baleni
Viru-Merz je prihledny bezbarvy gel.
Viru-Merz je k dispozici v baleni obsahujicim 2 g nebo 5 g gelu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrafle 100
60318 Frankfurt/Main

Némecko

Vyrobce:
Merz Pharma GmbH & Co KGaA


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Eckenheimer Landstrafie 100
60318 Frankfurt/Main
Némecko
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