Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Virgan 1,5 mg/g zel do oczu
Ganciclovirum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Virgan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

1. Co to jest Virgan i w jakim celu si¢ go stosuje

VIRGAN to zel do oczu zawierajacy lek przeciwwirusowy o nazwie gancyklowir.
Jest wskazany w leczeniu pewnych powierzchownych i wirusowych zakazen oka (rogéwki).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Virgan

Kiedy nie stosowac leku Virgan

- jesli pacjent ma uczulenie na gancyklowir, acyklowir lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- w okresie cigzy i karmienia piersig, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

- umgzczyzn i kobiet w wieku rozrodczym nie stosujacych metody kontroli urodzen.

Ponadto, mezczyznom leczonym lekiem Virgan zaleca si¢ stosowanie miejscowej metody

antykoncepcji (np. prezerwatywy) podczas leczenia oraz przez trzy miesigce po jego zakonczeniu.

Kobietom leczonym lekiem VIRGAN zaleca si¢ stosowanie §rodkow antykoncepcyjnych w trakcie

leczenia i do 6 miesiecy po jego zakonczeniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Virgan nalezy omowic to z lekarzem.

- Nie potykac¢.

- Nalezy unika¢ dotykania oczu i powiek koncowka zakraplacza.

- Noszenie soczewek kontaktowych: Unika¢ kontaktu leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi
(patrz takze Virgan zawiera benzalkoniowy chlorek).

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak szczegdlowych badan, stosowanie u dzieci w wieku ponizej 18 lat nie jest
zalecane.

Virgan a inne leki
Jesli pacjent stosuje jakikolwiek inny lek zakraplany do oczu, powinien:
@ najpierw zastosowac inny lek okulistyczny,



@ odczekaé 15 minut,
® zastosowac¢ lek Virgan jako ostatni.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek nie powinien by¢ stosowany w okresie ciazy i karmienia piersia, chyba ze lekarz zaleci inaczej.
Patrz takze punkt 2: Kiedy nie stosowa¢ leku Virgan.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz jest jedyng osoba, ktdra moze
zmodyfikowac leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po zakropleniu leku moze nastapi¢ przej$ciowe nieostre widzenie. Nalezy poczekaé, az wzrok powroci
do normy, zanim przystapi si¢ do prowadzenia pojazdu, badz obstugi urzadzen mechanicznych.

Virgan zawiera benzalkoniowy chlorek

Ten lek zawiera 2,625 mikrograméw benzalkoniowego chlorku w kazdej kropli zelu, co odpowiada
0,075 mg/g.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ wchtaniany przez mickkie soczewki kontaktowe i moze zmienia¢
zabarwienie soczewek kontaktowych. Nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe przed zastosowaniem tego
produktu leczniczego i zatozy¢ je z powrotem po uptywie 15 minut.

Benzalkoniowy chlorek moze rowniez powodowa¢ podraznienie oczu, szczegdlnie w przypadku
zespotu suchego oka lub zaburzen rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). Jesli po
zastosowaniu tego leku pacjent odczuwa nietypowe reakcje ze strony oka, ktucie lub bol oka, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

3. Jak stosowa¢ lek Virgan

Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to I kropla 3 do 5 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci
Stosowanie tego zelu do oczu u dzieci w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane.

Sposéb podawania
Ten lek przeznaczony jest do stosowania do oka (oczu) wymagajacego leczenia (podanie do oka).

®  Przed zastosowaniem produktu nalezy doktadnie umy¢ rece,

@  Patrzac do gory delikatnie odchyli¢ dolng powieke na dot i lekko Scisnaé tube, by wkropli¢ lek
do zainfekowanego oka,

®  Pouzyciu zamkna¢ tubke.

Czas trwania leczenia:
Leczenie zwykle nie przekracza 21 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Virgan
Nalezy kontynuowac leczenie tak, jak to zalecit lekarz.
Nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Virgan
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zaburzenia oka:

Bardzo czgsto: moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 0séb
- przemijajace pieczenie lub ktucie, podraznienie oczu, niewyrazne widzenie.

Czesto: moga wystapic rzadziej nizu 1 na 10 oséb
- zapalenie rogowki (punkcikowate zapalenie rogéwki), zaczerwienienie spojowki
(przekrwienie spojowki).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Virgan

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tubce po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po otwarciu tubki leku nie nalezy przechowywac¢ dtuzej niz przez okres 4 tygodni.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Virgan

- Substancja czynng jest gancyklowir. 1 gram zelu zawiera 1,5 mg gancyklowiru.

- Pozostate sktadniki to: karbomer (Carbopol 974P), sorbitol, sodu wodorotlenek, benzalkoniowy

chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Virgan i co zawiera opakowanie
Lek dostepny jest w tubie zawierajacej 5 gramow zelu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca


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

Podmiot odpowiedzialny:
LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

Wytwéreca:

FARMILA-THEA FARMACEUTICI S.p.A.
Via Enrico Fermi, 50

20019 Settimo Milanese (MI)

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Théa Polska Sp. z o.0.

ul. Marcina Kasprzaka 4

01-211 Warszawa

tel.: +48 22 642 87 77

e-mail: info.poland@theapharma.com

https://thea.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Czechy, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Wtochy, Luksemburg, Polska, Hiszpania ............ VIRGAN

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej www.urpl.gov.pl



http://www.urpl.gov.pl/

