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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT

Xorox 30 mg/g unguent oftalmic
aciclovir

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa 1l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu il dati si altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului sau farmacistului. Acestea includ
orice posibile reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Consultati sectiunea 4.

Ce gasiti in acest prospect?

Ce este Xorox 30 mg/g unguent oftalmic si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Xorox 30 mg/g unguent oftalmic
Cum sa utilizati Xorox 30 mg/g unguent oftalmic

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Xorox 30 mg/g unguent oftalmic

Continutul ambalajului si alte informatii

SoukrwdE

1. Ce este Xorox 30 mg/g unguent oftalmic si pentru ce se utilizeaza

Xorox unguent oftalmic contine o substantd activd numitd aciclovir, care apartine unui grup de
medicamente denumite antivirale.

Este utilizat pentru tratarea infectiilor ochilor cauzate de virusul herpes simplex. Medicamentul
actioneaza anihiland sau oprind dezvoltarea virusurilor in regiunea situata in partea din fata a globului
ocular (cornee).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Xorox 30 mg/g unguent oftalmic

Nu utilizati Xorox 30 mg/g unguent oftalmic
- daci sunteti alergic(a) la aciclovir sau valaciclovir sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a utiliza Xorox 30 mg/g unguent

oftalmic

- Utilizati Xorox 30 mg/g unguent oftalmic numai la nivelul ochiului

- Este posibil sa simtiti o usoara intepaturd si senzatie de arsura imediat dupa aplicare.

- Daca aveti reactii alergice imediate, cum ar fi umflarea rapida sub piele in zone precum fata, gatul,
bratele si picioarele (angioedem) etc., contactati imediat un medic.

- Daca aveti reactii alergice precum prurit la nivelul pleoapei, inflamarea sau inrosirea ochiului,
intrerupeti tratamentul cu Xorox 30 mg/g unguent oftalmic si solicitati consult medical.

- Dacd vreunul dintre simptome devine grav sau reapare, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Nu purtati lentile de contact in timpul tratamentului cu Xorox 30 mg/g unguent oftalmic.




Copii si adolescenti
La fel ca la adulti.

Xorox 30 mg/g unguent oftalmic impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca recent sau s-ar putea sa orice alte
medicamente.

Nu s-au observat pana in prezent interactiuni semnificative cand a fost aplicat local, la nivelul
ochiului.

Cu toate acestea, nu exista informatii suficiente privind utilizarea Xorox unguent oftalmic simultan cu
alte medicamente oftalmice care contin corticosteroizi. Medicul dumneavoastra va decide daca este
potrivit pentru dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati sau daca credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a utiliza acest
medicament.

Xorox unguent oftalmic poate fi utilizat in timpul sarcinii sau aldptarii, deoarece la utilizarea Tn doze
recomandate nu se asteapta reactii adverse asupra sarcinii, fatului sau nou-nascutului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Din cauza naturii sale, acest medicament poate determina afectarea temporara a vederii. Prin urmare,
trebuie sa aveti grija deosebita atunci cand conduceti autovehicule, cand lucrati neasigurat(a) si cand
folositi utilaje.

3. Cum sa utilizati Xorox 30 mg/g unguent oftalmic
Instructiuni de utilizare
Pentru administrare oftalmica

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur(a).

Daca nu se prescrie altfel de catre un medic, doza recomandata este:
Aplicati o banda de unguent cu lungimea de 1 cm in sacul conjunctival inferior, de 5 ori pe zi (la interval
de 4 ore). Orele sugerate sunt: 7:00, 11:00, 15:00, 19:00 si 23:00.

Trageti in jos pleoapa inferioara si aplicati banda de unguent in interiorul sacului conjunctival. Inchideti
pleoapele si rotiti globul ocular, astfel Incat unguentul sa se distribuie mai bine.

Este esential sa aplicati Xorox 30 mg/g unguent oftalmic in timpul zilei, la intervale regulate de 4 ore,
pentru a asigura succesul tratamentului. Dupa ce inflamatia corneei s-a vindecat, tratamentul trebuie
continuat timp de cel putin 3 zile.

Utilizarea la copii si adolescenti
La fel ca la adulti.

Daca utilizati mai mult Xorox decit trebuie

Adresati-va medicului sau farmacistului daca ati utilizat prea mult Xorox.

Xorox unguent oftalmic este destinat utilizarii la nivelul ochiului; dacd este inghitit, cereti sfatul
medicului sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Xorox 30 mg/g unguent oftalmic

Daca ati uitat sa utilizati Xorox, folositi-l de indata ce va amintiti. Cu toate acestea, daca se apropie ora
urmatoarei aplicari programate, omiteti aplicarea de care ati uitat. Nu utilizati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Xorox 30 mg/g unguent oftalmic
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati- va
medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Xorox unguent oftalmic poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Imediat dupa aplicarea unguentului oftalmic poate aparea o usturime sau arsurd usoara, trecatoare. Daca
observati umflare a fetei, angioedem etc., incetati sa utilizati Xorox si adresati-va imediat unui medic.

Reactii alergice foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 de persoane)

Daca aveti o reactie alergica sau reactii de hipersensibilitate acutd, Incetati sa utilizati Xorox si adresati-
va imediat unui medic.

Simptomele pot sa includa:

e cruptii pe piele, mancarimi sau urticarie

e inflamare a fetei, buzelor, limbii sau a altor parti ale corpului

e respiratie sacadata, respiratie suieratoare sau dificultati la respiratie

e febra inexplicabild (temperaturd mare) si senzatie de lesin, mai ales la ridicarea in picioare.

Alte reactii adverse includ:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

arsuri sau iritatii, fotofobie/sensibilitate la lumind sau senzatia ca existd ceva in ochi (keratopatie
punctata superficiald)

In mod normal, aceste reactii nu necesita intreruperea tratamentului si se amelioreaza imediat.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane):
usturime sau arsurd usoara, trecatoare, aparutd imediat dupa aplicare
ochi umflati, inlacrimati (conjunctivita)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):
pleoape umflate, inrosite, iritate, cu senzatie de mancarime (blefaritd)

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa care nu este
mentionatd in acest prospect, va rugam sa va adresati medicului sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Xorox 30 mg/g unguent oftalmic
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu lasati medicamentul la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se utiliza timp de mai mult de 4 sdptamani dupa deschidere.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Xorox 30 mg/g unguent oftalmic:

Substanta activa este aciclovir. 1 g de unguent contine 30 mg de aciclovir. O singurd doza (1 cm de
unguent) contine aciclovir 1,2 mg.

- Cealaltd componenta este vaselina alba

Cum arata Xorox 30 mg/g unguent oftalmic si continutul ambalajului
1 cutie contine Tub din aluminiu de culoare alba, cu strat interior epoxifenolic, cu capac si dispozitiv
de administrare tip canuld din PEID de culoare alba, continind 4,5 g unguent.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AGEPHA Pharmas.r.o.,

Dialni¢na cesta 5,

Senec, 903 01

Slovacia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Sr.no Country Product Name
1. | Austria Xorox 30 mg/g Augensalbe
2. | Belgia Aciclovir Agepha 30 mg/g oogzalf
3. | Croatia Xorox 30 mg/g mast za oko
4. | Cipru Xorox 30 mg/g eye ointment
5. | Republica Ceha Xorox 30 mg/g o¢ni mast
6. | Danemarca Xorox 30 mg/g gjensalve
7. | Estonia Aciclovir Agepha 30 mg/g silma salv




8. | Finlanda Xorox 30 mg/g silmavoide

9. | Franga Xorox 30 mgg pommde

10.| Germania Xorox 30 mg/g Augensalbe

11.| Ungaria Aciclovir Agepha 30mg/g szemkendcs
12.] Islanda Xorox 30 mg/g Augnsmyrsli

13.] ltalia Xorox 30 mg/g Unguento Oftalmico

14.| Letonia Xorox 30 mg/g acu ziede

15.| Luxemburg Xorox 30 mg/g Augensalbe

16.| Malta Xorox 30 mg/g eye ointment

17.| Norvegia Xorox 30 mg/g gyesalve

18.| Polonia Xorox 30 mg/g mas¢ do oczu

19.| Portugalia Xorox 30 mg/g pomada oftalmica

20.| Romania Xorox 30 mg/g unguent oftalmic

21.| Spania Xorox 30 mg/g pomada oftalmica

22.| Suedia Xorox 30 mg/g dgonsalva

23.| Tarile de Jos Aciclovir “Agepha‘“ 30 mg/g oogzalf
24, S?EZ;L:: Unital Marii Aciclovir Agepha 30 mg/g eye ointment
25 | Irlanda Aciclovir “Agepha” 30 mg/g Eye Ointment
26.| Slovenia Xorox 30 mg/g mazilo za oko

Acest prospect a fost revizuit ultima dati in Decembrie 2024.




