Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Bravilon 50 mg mukoadhezivne bukalne tablete
aciklovir

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Bravilon i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Bravilon
Kako primjenjivati Bravilon

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Bravilon

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je Bravilon i za §to se koristi
Bravilon sadrzi djelatnu tvar aciklovir i pripada skupini lijekova pod nazivom antivirusni lijekovi.

Bravilon se koristi za lijeCenje ponavljajuceg herpesa na usnama, uzrokovanog virusom Herpes
simplex, u odraslih osoba kojima imunoloski sustav uredno funkcionira. Bravilon treba nanijeti
izravno na desni (ne na samo mjesto rane) ¢im se pojave prvi simptomi (pecenje, trnei, svrbez) ili
znakovi (crvenilo, oteklina).

Virus uzrokuje mjehurice ili ranice, prvenstveno na usnama, ali ponekad i na drugim dijelovima lica.
Virusna infekcija moZze se aktivirati kada je imunoloski sustav oslabljen, npr. prehladama ili drugim
infekcijama. Jako sunce, stres ili menstruacija takoder mogu potaknuti simptome.

Bravilon inhibira sposobnost virusa da se razmnozava i stoga oslabljuje infekciju.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Bravilon

Nemojte primjenjivati Bravilon
e ako ste alergi¢ni na aciklovir ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
e ako ste alergi¢ni na mlijeko ili mlije¢ne proizvode.

Upozorenja i mjere opreza
e Moze do¢i do sluc¢ajnog gutanja Bravilona. Ako se Bravilon slucajno proguta, preporucuje se
popiti ¢asu vode.
e Obratite se svom lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka ako imate oslabljen imunoloski sustav
(uzrokovano nekom drugom boles¢u koja utjece na imunoloski sustav, npr. AIDS) ili zbog
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lijeCenja koje utjee na va$ imunolo$ki sustav (npr. imunosupresivni lijekovi). Bravilon se ne
smije primijeniti u ovom slucaju.

o Nije poznato hoce li Bravilon djelovati ako se primjeni nakon §to se mjehuri¢i ve¢ pojave.
Stoga Bravilon smijete primijeniti samo ¢im osjetite prve simptome herpesa na usnama
(svrbez, crvenilo ili peckanje).

e Takoder se morate obratiti lijecniku u slucaju Cestih ponavljajuéih epizoda herpesa (vise od 4
godisnje), ili nedavnog povecanja ucestalosti epizoda ili prosirenja na druge dijelove tijela

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne smije koristiti kod djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Bravilon
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Bravilon s hranom, pi¢em i alkoholom
Mozete normalno jesti i piti nakon nanosenja Bravilona na desni.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Ne ocekuje se da ¢e Bravilon imati bilo kakav u¢inak na nerodeno dijete. Medutim, kao mjera opreza,
preporucuje se koristiti Bravilon tijekom trudno¢e samo ako je to neophodno.

Dojenje
Ne ocekuje se da ¢e primjena Bravilona tijekom dojenja utjecati na dojen¢e. Medutim, kao mjera
opreza, preporucuje se koristiti ga tijekom dojenja samo ako je to neophodno.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek ne utjece ili ima zanemariv utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Bravilon sadrzi koncentrat mlije¢nih proteina s tragovima laktoze i natrijev laurilsulfat.

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se svom lije¢niku prije uzimanja
ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi mlije¢ni protein, $to moZe uzrokovati alergijske reakcije kod ljudi s jakom
preosjetljivoscu ili alergijom na mlije¢ni protein.

Ovaj lijek sadrzi 5,2 mg natrijevog laurilsulfata po tableti.

Natrijev laurilsulfat moze uzrokovati lokalne reakcije (kao §to su osjecaj peckanja ili zarenja) ili
pojacati reakcije uzrokovane drugim lijekovima kada se primjenjuju na isto podrudje.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Bravilon

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je jedna tableta Bravilona po epizodi herpesa, koju treba zalijepiti na desni ¢im se
pojave prvi simptomi ili znakovi herpesa.

NEMOJTE PROGUTATI BRAVILON
Ako ga slucajno progutate, popijte casu vode.
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Upute za pravilnu uporabu
Ako su vam usta suha, preporucuje se popiti malo vode kako biste ovlazili desni prije primjene

tablete.

Kako primijeniti Bravilon

Prije primjene tablete, locirajte podrucje na gornjim desnima, iznad drugog sjekutica.

Izvadite tabletu iz blistera.

Tableta se moze primijeniti na desnu ili lijevu stranu, bez obzira na kojoj strani se
pojave prvi znakovi ili simptomi herpesa.

Ovaj lijek treba primijeniti na gornje desni (ne na samo mjesto rane), iznad drugog
sjekutica (gingivalna primjena). Primijenite tabletu suhim prstom odmah nakon
vadenja iz blistera. Primijetit Cete da tableta ima zaobljenu stranu i ravnu stranu
oznacenu s "AL21".

Stavite tabletu ravnom stranom na vrh suhog prsta. Zaobljenom stranom tablete
nanesite na gornje desni. Ako se tableta zalijepi na unutra$nju stranu usne umjesto na
desni, lijek ¢e i dalje djelovati.

DrzZite tabletu na mjestu laganim pritiskom prsta na vanjskoj strani gornje usne 30
sekundi kako biste osigurali prianjanje.

Nakon primjene, tableta ostaje na mjestu i postupno se otapa tijekom dana.

Posebne preporuke

Hrana i pi¢e se mogu normalno uzimati kada je Bravilon na mjestu. Tableta se ne smije sisati, zvakati
ili progutati.
Treba izbjegavati sve situacije koje bi mogle utjecati na prianjanje tablete:

e Dodirivanje ili pritiskanje ve¢ postavljene tablete.

e Zvakanje zvakade gume.

e Pranje zubi tijekom dana dok je tableta na mjestu.

AKko slué¢ajno progutate tabletu Bravilona:
e popijte ¢asu vode;
e ako se tableta proguta unutar prvih 6 sati nakon primjene, moze se zamijeniti samo jednom.
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Ako Bravilon ne prianja ili otpadne unutar prvih 6 sati nakon primjene:
e istu tabletu treba odmah ponovno namjestiti;
e ako se tableta ne moze ponovno namjestiti, treba primijeniti novu tabletu.

Ako Bravilon otpadne ili se slu¢ajno proguta nakon 6 sati, ne smije se raditi zamjena tablete.
Oblik tablete moZe se promijeniti zbog upijanja sline kako bi odgovarala obliku desni.
Upute za primjenu lijeka Bravilon i posebne preporuke mozete pogledati skeniranjem QR koda koji se

nalazi u uputi o lijeku/na pakiranju pametnim telefonom/uredajem. Iste informacije dostupne su i na
sljede¢em linku: buccal-tablet-aciclovir.info/HR

QR kod

Primjena u djece i adolescenata
Ovaj lijek se ne smije primjenjivati kod djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Ako primijenite vise Bravilona nego §to ste trebali
Trebate se odmah posavjetovati sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom, iako je rizik od predoziranja
nizak s obzirom na nisku apsorpciju aciklovira u krvi nakon primjene Bravilona.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e Glavobolja
o Bol na mjestu primjene

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e Omaglica

Mucnina

Iritacija na mjestu primjene

Afte

Bol u desnima

Crvenilo

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Bravilon

e Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

o Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru
iza oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

e Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Bravilon sadrzi
e Djelatna tvar je: aciklovir. Jedna mukoadhezivna bukalna tableta sadrzi 50 mg aciklovira.
e Drugi sastojci su: hipromeloza, koncentrat mlijecnih proteina s tragovima laktoze, natrijev
laurilsulfat, magnezijev stearat, mikrokristalicna celuloza, povidon, bezvodni koloidni
silicijev dioksid.

Kako Bravilon izgleda i sadrZaj pakiranja
e Ovaj lijek je mukoadhezivna bukalna tableta promjera 8 mm, bijela do blago Zuta, sa
zaobljenom stranom i ravnom stranom s utisnutom oznakom ,,AL21*
e Svaka kutija Bravilona sadrzi 1 ili 2 blistera s jedini¢cnom dozom od 1 tablete

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja

Vectans Pharma

230 Les Bureaux de la Colline
92213 Saint-Cloud Cedex
Francuska

Proizvodaé

Farméa

10 rue Bouché Thomas
ZAC d'Orgemont

49 000 Angers
Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.

Horvatova 80/A

10020 Zagreb

Tel: + 385 1 4821 361

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

Danska, Finska, Svedska, Norveska, Luksemburg, Island, Nizozemska: Virono
Ujedinjena Kraljevina (Sjeverna Irska), Spanjolska, Portugal, Njemacka: Sitavig
Francuska: Virpax

Italija: HerpMed Labiale

Austrija: HerpesMed

Slovenija: Vopir

Rumunjska, Madarska, Latvija, Litva, Estonija, Slovacka, Ceska, Hrvatska: Bravilon
Bugarska, Poljska: Klivis

Belgija: Aciclovir Vectans Pharma

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2025.
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