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DEPARTAMENT REJESTRUI IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, 01-06-2020 r.
DEL-LRP.460.381.2020

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Gréjecka 186

02390 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad w zalaczeniu przekazuje kopi¢ decyzji Prezesa Urzedu o numerze: UR/ZD/0881/20
zdnia 28.05.2020 r. dla produktu leczniczego: Aciclovir Hasco (Aciclovirum) tabletki,
400 mg, nr pozwolenia 23014. Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii dostgpnosci
z: Rp na: OTC. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktu leczniczego jest
Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej Hasco-Lek S.A.

Jednoczesnie informujemy, iz decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0881/20 z dnia
28.05.2020 r. zostala zmieniona m.in. nazwa produktu leczniczego z: Aciclovir Hasco,
na: Hascovir control MAX.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami w zalaczeniu przekazujemy obowiazujacg ulotke
informacyjng dla ww. produktu leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzgdu w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci z: Rp na: OTC weszla
w zycie z dniem wydania zawiadomienia tj. 28.05.2020 r.

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa
Lukasz Burda

Dyrektor
/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:
1. Decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0881/20 z dnia 28.05.2020r.,

2. Ulotka informacyjna dla pacjenta dla produktu leczniczego: Hascovir control MAX nr pozwolnia:23014

Do wiadomoscei:

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
Naczelna Izba Aptekarska

Naczelna 1zba Lekarska

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -05- 2 &
Nr UR/ZD/ | Y 1 10

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust, 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ wzw. z art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
Zzmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 23014
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

Aciclovir Hasco
Aciclovirum
tabletki, 400 mg

typ zmiany: Il nr C.1. 2), IB nr A.2 b)

W punkcie ,Nazwa”

zapis:

Aciclovir Hasco

zastgpuje sie¢ zapisem:

Hascovir control MAX

W punkcie ,,Kategoria dostgpnosci”

zapis:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
zastepuje si¢ zapisem:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

UR.DZL.ZIN.4020.06279.2018
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Na podstawie art. 23a ust. 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne Prezes Urze¢du nie
uwzgledni wynikow istotnych badan przeprowadzonych dla produktu leczniczego
Aciclovir Hasco w okresie roku od dnia wydania niniejszej decyzji w przypadku
zloZzenia wniosku o zmiang kategorii dostgpno$ci produktu leczniczego przez inny
podmiot odpowiedzialny, ktéry jednocze$nie odwola si¢ do istetnych badan
przeprowadzonych dla produktu leczniczego Aciclovir Hasco

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catosei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. 22019 r. poz. 2325.,
dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie skargg na
decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych 1 Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie
art. 243 § | wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 1272 § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o§wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hascovir control MAX
400 mg, tabletki
Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jedli po uptywie 1 miesigca nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hascovir control MAX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hascovir control MAX
Jak stosowac lek Hascovir control MAX

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywacé lek Hascovir control MAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ARG

1. Co to jest lek Hascovir control MAX i w jakim celu sie¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Hascovir control MAX jest acyklowir, ktory hamuje namnazanie
chorobotworczych dla cztowieka wiruséw z grupy Herpes.

Lek Hascovir control MAX stosuje si¢ w zapobieganiu nawrotom opryszczki pospolitej u dorostych
z prawidlowa odpornoscia.

Lek Hascovir control MAX moze by¢ stosowany jedynie u pacjentow, u ktérych w przesztosci
rozpoznano zakazenie wirusem opryszczki pospolitej.

Jesli po uplywie 1 miesigca nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hascovir control MAX

Kiedy nie stosowa¢ leku Hascovir control MAX
- Jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir, walacyklowir lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Hascovir control MAX nalezy to oméwi¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Nie nalezy stosowac leku Hascovir control MAX bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem:
. u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek;

. u pacjentow, ktérzy stosujg inne leki mogace uszkodzi¢ nerki;

. u pacjentéw w podesztym wieku (65 lat lub starszych);
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. u kobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersia;

u pacjentow, u ktorych wystapila szczegolnie ciezka nawrotowa opryszczka wargowa;

o w przypadku zauwazenia czgstych (powyzej 6 w ciagu roku) i dtuzej trwajacych (po 5 dniach
terapii brak pozytywnych efektow leczenia) niz dotychczas nawrotow opryszczki, z bardziej
nasilonymi objawami klinicznymi (m.in. gdy po 3-4 dniach leczenia powstaja nowe ogniska
zakazenia). Moze to $wiadczy¢ o niedoborze odpornosci lub zaburzeniach wchtaniania
wymagajacych diagnostyki i potrzebie innego dawkowania leku.

Podczas stosowania leku nalezy spozywaé duzg ilosé ptynow, aby unikna¢ ryzyka uszkodzenia nerek.

Nie nalezy stosowa¢ leku Hascovir control MAX przez osoby z obnizong odpornoscia (np. po
przeszczepie szpiku kostnego, zakazone wirusem HIV). Osoby z obnizong odpornoscia powinny
skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie leczenia jakiegokolwiek zakazenia.

Pacjenci, u ktorych wystapita opryszczka w czasie profilaktycznego przyjmowania leku Hascovir
control MAX, powinni zwréci¢ si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Leku Hascovir control MAX nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Hascovir control MAX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, a w szczegolnosci

0 stosowaniu:

. probenecydu - leku stosowanego w dnie moczanowej;
. cymetydyny - leku stosowanego gltéwnie w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy;
° mykofenolanu mofetylu - leku stosowanego po przeszczepach narzaddw.

Stosowanie leku Hascovir control MAX z jedzeniem i piciem

Jednoczesne spozywanie pokarmu nie wpltywa na wchlanianie leku Hascovir control MAX.

Lek Hascovir control MAX moze by¢ przyjmowany jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego.
Podczas przyjmowania leku nalezy pi¢ duzo ptynow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze byé w ciazy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowaé leku w okresie cigzy chyba, ze lekarz uzna, iz korzys¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Lek przenika do mleka kobiecego, dlatego nalezy zachowac ostroznosé podczas stosowania w okresie
karmienia piersia. Lek moze by¢ stosowany wowczas jedynie po konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Nalezy jednak braé pod uwage mozliwos¢ wystgpienia dziatan niepozadanych acyklowiru, takich jak
zawroty glowy, dezorientacja, drgawki.

Lek Hascovir control MAX zawiera laktoze i s6d

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce to znaczy uznaje si¢ go za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Hascovir control MAX




Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Lek nalezy stosowa¢ doustnie w dawce 400 mg (1 tabletka) dwa razy na dobg, co 12 godzin.

Bez konsultacji z lekarzem lek mozna stosowaé maksymalnie przez okres 1 miesigca, szczegdlnie
w okresie narazenia na czynniki wywotujgce nawroty opryszczki (np. zwigkszona ekspozycja na
swiatlo stoneczne, stres, gorgczka).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Hascovir control MAX nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Podczas leczenia lekiem Hascovir control MAX pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni pi¢
duze ilosci plynoéw (patrz rowniez punkt 2 , Ostrzezenia i Srodki ostroznosci™).

W przypadku pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, z klirensem kreatyniny mniejszym
niz 10 ml/min., o sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowa¢ wylacznie lekarz.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ zaburzenia czynnosci nerek.

W przypadku pacjentow z cig¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek, z klirensem kreatyniny mniejszym
niz 10 ml/min., o sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowa¢ wylacznie lekarz, ktory
odpowiednio dostosuje jego dawke (patrz powyzej: ,,Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek™). W czasie leczenia nalezy pi¢ duzo ptynow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hascovir control MAX

Acyklowir jest tylko czeSciowo wchianiany z przewodu pokarmowego. Jednorazowe przyjecie dawki
acyklowiru do 20 g zwykle nie wywohuje objawdw toksycznosci. Przypadkowe, powtarzajace sig
przedawkowanie podawanego doustnie acyklowiru przez okres 7 dni zwiazane jest z objawami ze
strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty) i objawami neurologicznymi (bol glowy,
splatanie).

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Hascovir control MAX
Nalezy przyja¢ pominigta dawke tak szybko jak jest to mozliwe.
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitalnego
oddzialu ratunkowego, jesli wystapi:

- reakcja anafilaktyczna (mogaca zagrazaé zyciu reakcja nadwrazliwosci, z takimi objawami jak:
$wiad, pokrzywka, dusznos¢, spadek ci$nienia tgtniczego krwi, przyspieszone bicie serca) -
wystepuje rzadko (u | do 10 oséb na 10 000);

- obrzgk naczynioruchowy (obrzgk tkanek migkkich twarzy, warg, jezyka, niekiedy z
jednoczesnym obrzekiem krtani, mogacym utrudniaé¢ oddychanie) - wystepuje rzadko (u 1 do
10 oséb na 10 000).




Podczas stosowania leku Hascovir control MAX mogg wystapi¢ rowniez inne dziatania
niepozadane:
Czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 100):
- bdle i zawroty glowy;
- nudnosci, wymioty, biegunka, béle brzucha;
- $wigd, wysypka (pojawiajaca si¢ rowniez po narazeniu na dziatanie $wiatla stonecznego);
- zmeczenie, gorgczka.

Niezbyt czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 1 000):
- reakcje skorne: pokrzywka, wypadanie wlosow.

Rzadko (u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):
— zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi, przemijajgce zwigkszenie st¢zenia
bilirubiny i aktywnosci enzymoéw watrobowych we krwi.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):
- niedokrwistos¢, zmniejszenie liczby krwinek biatych, matoptytkowosé (niedobor ptytek krwi);
— pobudzenie, stan dezorientacji, drzenia, niezbornos¢ ruchow, zaburzenia mowy, omamy,
objawy psychotyczne, drgawki, sennos¢, encefalopatia (uszkodzenie mézgu), $pigczka;
- zapalenie watroby, z6ttaczka;
- ostra niewydolnos¢ nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatafi Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenistwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ lek Hascovir control MAX

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hascovir control MAX

- Substancjg czynng leku jest acyklowir. Jedna tabletka zawiera 400 mg acyklowiru.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian.
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Jak wyglada lek Hascovir control MAX i co zawiera opakowanie

Tabletki biate, obustronnie wypukte, w ksztalcie krazkoéw, niepowlekane, o jednolitej, gtadkie;j
powierzchni.

Jedno opakowanie leku zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
~PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.: (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




