Sp.zn. sukls339061/2024
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Bravilon 50 mg mukoadhezivni bukalni tablety
aciklovir

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

l1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému Iékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucéinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

e Pokud se do 5 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Bravilon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bravilon pouZivat
Jak se ptipravek Bravilon pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bravilon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Bravilon a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Bravilon obsahuje 1écivou latku aciklovir a patfi do skupiny 1ékti nazyvanych antivirotika.

Bravilon se pouziva k 1é¢bé opakujicich se oparti na rtech zpisobenych herpes simplex virem u
dospélych, jejichz imunitni systém funguje spravné. Bravilon ma byt aplikovan pfimo na daseni (ne na
skute¢né misto oparu), jakmile se objevi prvni pfiznaky (paleni, brnéni, svédéni) nebo znamky
(zarudnuti, otok).

Virus zptisobuje puchyfe nebo viedy predevsim na rtech, ale nékdy 1 na jinych ¢astech obliceje.
K aktivaci virové infekce mize dojit pfi oslabeni imunitniho systému, napt. pfi nachlazeni nebo jinych
infekcich. Spousté¢em piiznakd mizZe byt i intenzivni slune¢ni zateni, stres nebo menstruace.

Bravilon zabrafiuje mnoZeni virg, a tim zpusobuje Gstup infekce.

Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dnti, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Bravilon pouZivat

NepouZivejte piipravek Bravilon

- jestlize jste alergicky(a) na aciklovir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste alergicky(8) na mléko nebo mlé¢né derivaty.




Upozornéni a opatieni

e  Muze dojit k ndhodnému spolknuti ptipravku Bravilon. Pokud dojde k ndhodnému spolknuti
ptipravku Bravilon, doporucuje se vypit sklenici vody.

e Pied pouzitim tohoto 1é¢ivého piipravku se porad'te se svym Iékarem, pokud mate oslabeny
imunitni systém (v dusledku jiného onemocnéni postihujiciho imunitni systém, napt. AIDS),
nebo v disledku 1é¢by, ktera ovliviiuje imunitni systém (napf. imunosupresivni 1éky).
Bravilon se v téchto piipadech nema pouzivat.

e Neni zndmo, zda bude ptipravek Bravilon fungovat, pokud se pouzije poté, co se jiz objevily
puchyie. Proto je tieba ptipravek Bravilon pouZivat pouze v okamziku, kdy pocitite prvni
ptiznaky oparu (svédéni, zarudnuti nebo brnéni).

e [ .ékate musite kontaktovat také v ptipade Castych opakujicich se epizod opart (vice nez 4 za
rok) nebo v piipadé nedavného zvyseni vyskytu epizod ¢i rozsifeni na jiné Casti téla.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek nema byt podavan détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bravilon
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Bravilon s jidlem, pitim a alkoholem
Po aplikaci ptipravku Bravilon na dasen mizete normalné jist a pit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lék&rnikem diive, nez zaénete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Neocekava se, ze by mél pripravek Bravilon jakykoli vliv na nenarozené ditg.

Z preventivnich diivoda se v8ak doporucuje ptipravek Bravilon pouzivat béhem te€hotenstvi pouze
pokud je to nezbytné.

Kojeni
Pouziti pripravku Bravilon béhem kojeni by nemélo mit vliv na kojené dité. Z preventivnich ditvodt
se vSak doporucuje ptipravek Bravilon pouzivat béhem kojeni pouze pokud je to nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Tento 1é¢ivy ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Bravilon obsahuje koncentrat z mlééné bilkoviny se stopami laktozy a natrium-
lauryl-sulféat.

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek pouzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje mlé¢nou bilkovinu, ktera mtize vyvolat alergickou reakci u lidi se
zavaznou precitlivélosti nebo alergii na mléc¢nou bilkovinu.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 5,2 mg natrium-lauryl-sulfatu v jedné tableté.
Natrium-lauryl-sulfat mize zpusobit mistni reakce (jako je pocit pichani nebo paleni) nebo mutize
zesilit reakce zpsobené jinymi piipravky podavanymi na stejné misto.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tableté, to znamena, ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.



3. Jak se pripravek Bravilon pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je jedna tableta ptipravku Bravilon v pribéhu jedné epizody oparu ptilozena na
dasen, jakmile se objevi prvni piiznaky nebo zndmky oparu.

Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dnti, musite se poradit s 1ékafem.

NEPOLYKEJTE PRIPRAVEK BRAVILON
Pokud jej neumysiné spolknete, vypijte sklenici vody.

Pokyny pro spravné pouZziti
Pokud mate sucho v ustech, doporucuje se pied priloZenim tablety vypit trochu vody na zvlh¢eni
dasni.

Jak pouzit pripravek Bravilon

Pied ptilozenim tablety vyhledejte oblast na horni dasni nad druhym fezakem.

Vyjméte tabletu z blistru.

Tabletu lze ptilozit na pravou nebo levou stranu bez ohledu na to, na které
stran€ se objevi prvni znamky nebo ptiznaky oparu.

Tento 1é¢ivy piipravek ma byt ptilozen na horni dasen (ne na aktualni misto
vyskytu oparu) té€sné nad druhy fezak (k podani na daseti). Piilozte tabletu
suchym prstem ihned po vyjmuti z blistru. V§imnéte si, Ze ma tableta
zaoblenou stranu a plochou stranu ozna¢enou ,,AL21%.

Polozte tabletu plochou stranou na Vas ukazovak. Tabletu pfilozte zaoblenou
stranou na horni dasen. Ptipravek bude ucinny i tehdy, pokud se tableta piilepi
na vnitini stranu rtu misto na dasen.

Pridrzujte tabletu na misté mirnym tlakem prstu na vné&jsi stranu horniho rtu po
dobu 30 sekund, aby se zajistilo jeji pfilnuti.

Po ptilozeni zlstava tableta na misté a béhem dne se postupné rozpousti.

Zvlastni doporuceni

Po pfilozeni tablety Bravilon mizete normalné jist a pit. Tableta se nesmi cucat, zvykat ani polykat.
Je tieba se vyhnout vSem situacim, které mohou narusit pfilnavost tablety:
« dotyku nebo stisknuti jiz umisténé tablety,



* Zvykani zvykacky,
« ¢isténi zubi béhem dne, kdy je tableta na miste.

Pokud neamyslné spolknete tabletu Bravilon:
¢ vypijte sklenici vody;
e pokud je tableta spolknuta béhem prvnich 6 hodin po piilozeni, ma byt nahrazena novou
tabletou pouze jednou.

Pokud pfipravek Bravilon nepfilne na dasein nebo se uvolni béhem prvnich 6 hodin po podani:
e je tfeba tuto stejnou tabletu okamzité znovu piilozit;
e pokud tabletu nelze znovu prilozit, je tieba pouzit novou tabletu.

Pokud se piipravek Bravilon uvolni nebo je neumyslné spolknut po 6 hodinach, tabletu
nenahrazujte.

Tvar tablety se mtze zménit v disledku vstiebavani slin, tak aby se pfizptisobil tvaru dasné.
Navod Kk pouziti ptipravku Bravilon a zvlastni doporuceni si mizete prohlédnout po naskenovani QR

kodu [QR kad], ktery je uveden v této Piibalové informaci a na krabicce, za pomoci chytrého telefonu.
Stejné informace jsou také dostupné na nasledujici adrese: [buccal-tablet-aciclovir.info/CZ].

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento pripravek nema byt podavan détem a dospivajicim do 18 let.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Bravilon, nez jste mél(a)
Porad’te se okamzité se svym lékaiem nebo Iékarnikem, ackoli riziko pfedavkovani je vzhledem
k nizkému vstiebavani acikloviru do krve po pouziti pfipravku Bravilon nizké.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci utinky (mohou postihnout a7 1 osobu z 10)
- bolest hlavy
- bolest v misté aplikace

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- zavrat’

- pocit na zvraceni

- podrazdéni v misté aplikace

- afty

- bolest dasn¢

- zarudnuti

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékaii nebo Iékéarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, piipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



http://www.buccal-tablet-aciclovir.info/
https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pFipravek Bravilon uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bravilon obsahuje

- Lécivou latkou je: aciklovir. Jedna mukoadhezivni bukalni tableta obsahuje 50 mg acikloviru.

- Pomocnymi latkami jsou: hypromeldza 2208, koncentrat z mlééné bilkoviny se stopami laktozy,
natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celul6za, povidon, koloidni bezvody
oxid kiemicity.

Jak pripravek Bravilon vypadéa a co obsahuje toto baleni

e Tento IéCivy pripravek je mukoadhezivni bukalni tableta o priméru 8 mm, bila az lehce nazloutla
se zaoblenou stranou a plochou stranou s vyrazenym ,,AL21¢.

e Jedno baleni pfipravku Bravilon obsahuje 1 nebo 2 tablety v jednodavkovych blistrech v krabiéce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Vectans Pharma

230 Bureaux de la Colline
92213 Saint-Cloud Cedex
Francie

Mistni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o.
Budé&jovicka 778/3

140 00 Praha 4

Tel.: 267 199 333

e-mail: office@berlin-chemie.cz

Vyrobce

Farméa

10 rue Bouché Thomas
ZAC d'Orgemont

49 000 Angers

Francie

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie: Aciclovir Vectans Pharma 50 mg muco-adhesieve buccale tablet
Bulharsko: Klivis 50 mg, Mykoaaxe3nBHa OykaaHa TabieTka



Ceska republika:

Dansko:
Estonsko:
Finsko:
Francie:
Nizozemsko:
Chorvatsko:
Italie:

Island:

Litva:
Lotyssko:
Lucembursko:
Mad’arsko:
Némecko:
Norsko:
Polsko:
Portugalsko:
Rakousko:
Rumunsko:

Slovenska republika:

Slovinsko:
Spanélsko:
Svédsko:

Bravilon

Virono 50 mg, resoribletter, slimhindeklaebende
Bravilon

Virono 50 mg, bukkaalitabletit, kiinnittyvia

VIRPAX 50 mg, comprimé buccogingival muco adhésif
Virono 50 mg, Muco-adhesieve buccale tablet

Bravilon 50 mg mukoadhezivne bukalne tablete
HerpMed Labiale 50 mg compresse buccali mucoadesive
Virono 50 mg, Kinntafla & slimhtd

Bravilon 50 mg lipnioji Zando gleivinés tableté
Bravilon 50 mg glotadai pieliposas aiz vaiga lietojamas tabletes
Virono 50 mg, Comprimé buccogingival muco-adhésif
Bravilon 50 mg szajnyalkahartyahoz bukkalis tabletta
Sitavig 50 mg mucoadhasive Buccaltablette

Virono 50 mg resoribletter, slimhinneklebende

Klivis

Sitavig 50 mg, Comprimido bucal mucoadesivo
HerpesMed 50 mg mucoadhasive Buccaltabletten
Bravilon 50 mg comprimate bucale mucoadezive
Bravilon 50 mg, mukoadhezivna bukalna tableta

Vopir 50 mg mukoadhezivna bukalna tableta

Sitavig 50 mg, Comprimido bucal mucoadhesivo
Virono 50 mg, buckaltabletter, haftande

Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Sitavig 50 mg, muco-adhesive buccal tablets

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 11. 9. 2025



