AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15850/2025/01-02 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Bravilon 50 mg comprimate bucale mucoadezive
aciclovir

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

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

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

e gasiti in acest prospect:

Ce este Bravilon si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti inainte sa luati Bravilon
Cum sa utilizati Bravilon

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bravilon

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Bravilon si pentru ce se utilizeaza

Bravilon contine substanta activa aciclovir si apartine unui grup de medicamente numite antivirale.
Bravilon este utilizat pentru pentru tratamentul herpesului recurent care apare in gura si pe buze (herpes
oral recurent), cauzat de virusul herpes simplex, la adulti al caror sistem imunitar functioneaza
corespunzator. Bravilon trebuie aplicat direct pe gingie cand apar primele simptome (senzatie de arsura,
furnicaturi, mancarime) sau semne (inrosire, umflare).

Virusul provoaca aparitia de vezicule sau ulceratii Th principal la nivelul buzelor dar cateodata acestea
pot aparea de asemenea si in alte zone ale fetei. Virusul care determina infectia se poate activa cand
sistemul imunitar este slabit, de exemplu printr-o raceala sau alte infectii. Soarele puternic, stresul sau
menstruatia pot declansa, de asemenea, simptomele.

Bravilon inhiba capacitatea de multiplicare a virusului si, prin urmare, face ca infectia sa regreseze.
Trebuie sa va adresati unui medic dacd nu va simtiti mai bine sau daca simptomele dumneavoastra nu
s-au ameliorat dupa 5 zile.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bravilon

Nu utilizati Bravilon:




e daca sunteti alergic (hipersensibil) la aciclovir sau la oricare din componentele acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
e daca sunteti alergic la lapte sau produse derivate din lapte.

Atentionari si precautii

o Ingestia accidentalda de Bravilon este posibilda. Daca Bravilon este inghitit accidental se
recomanda sa beti un pahar cu apa.
o Discutati cu medicul dumneavoastrad inainte de a utiliza acest medicament daca aveti sistemul

imunitar slabit (din cauza altei boli care va afecteaza sistemul imunitar precum SIDA) sau in
urma unui tratament care va afecteazd sistemul imunitar (de exemplu medicamente
imunosupresoare). Bravilon nu trebuie utilizat in acest caz.

o Nu este cunoscut daca Bravilon are efect cand este utilizat dupa aparitia veziculelor. De aceea,
utilizati Bravilon numai la primele manifestari aparute (mancarime, inrosire sau furnicaturi).

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Bravilon impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente.

Bravilon impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Dupa ce aplicati Bravilon pe gingie puteti consuma alimente si lichide in mod normal.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Bravilon poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu va afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Bravilon contine lactoza (un concentrat din proteine ale laptelui cu urme de lactozi) si laurilsulfat
de sodiu

Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat Ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide (de
exemplu, lactoza), va rugdm sa-l intrebati Thainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine laurilsulfat de sodiu 5,2 mg per comprimat.

Laurilsulfatul de sodiu poate provoca reactii cutanate locale (cum ar fi senzatia de intepatura sau arsurd)
sau poate creste reactiile cutanate determinate de alte produse atunci cind sunt aplicate la nivelul
aceleasi zone.

3. Cum si utilizati Bravilon

Utilizati intotdeauna Bravilonexact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cufarmacistul daca nu sunteti
sigur.

Doza recomandata este de 1 comprimat Bravilon aplicat o singura data.

Utilizarea la copii si adolescenti

Acest medicament nu trebuie utilizat 1a copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.



NU iNGHITITI BRAVILON
Daca Inghititi medicamentul accidental, beti un pahar cu apa.

Instructiuni de utilizare adecvata

Acest medicament trebuie aplicat pe gingia superioard, chiar deasupra unui dinte din fata la prima
aparitie a manifestarilor de leziuni herpetice (mancarime, inrosire sau furnicaturi):
e Inainte de a aplica comprimatul, gasiti zona de pe gingia superioara deasupra dintelui din fata.
e Aplicati comprimatul, ajutdndu-va de un deget uscat, imediat dupa ce 1-ati scos din blister. Veti
observa pe comprimat o fata rotunda, si o fata neteda marcata cu "AL21".

e Pentru a va fi mai usor, asezati comprimatul cu fata rotunjitd pe gingia superioara, dar puteti
aplica comprimatul cu oricare fata a lui pe gingie.

e Daca aveti gura uscatd, este recomandat sa beti putind apa pentru umezirea gingiei inainte de a
aplica comprimatul. Mai puteti utiliza comprimatul prin lipire pe interiorul buzei in loc de

gingie.

Dupa aplicare, comprimatul ramane pe pozitie si se dizolva treptat in timpul zilei.
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Cum sa aplicati Bravilon
Mentineti comprimatul in pozitie aplicind o usoard presiune cu degetul pe partea exterioard a buzei
superioare timp de 30 secunde pentru a asigura aderenta.

Puteti consuma méancare si bauturi in mod normal in timp ce Bravilon este aplicat. Comprimatul nu
trebuie supt, mestecat sau inghitit.
Trebuie evitate toate situatiile care pot interfera cu aderenta comprimatului:

e Atingerea sau apasarea comprimatului aflat deja pe gingie

e Mestecarea gumei

e Spalatul pe dinti In timpul zilei in timp ce comprimatul se afla pe gingie.

Daca medicamentul nu adera la gingie sau se desprinde n primele 6 ore, acelasi comprimat trebuie pus
la loc imediat. Daca comprimatul nu poate fi pus la loc, aplicati un comprimat nou. Daca inghititi
accidental comprimatul de Bravilon, beti un pahar cu apa.



Daca comprimatul este inghitit in primele 6 ore de la aplicare, acesta trebuie inlocuit o singura data.
Daca Bravilon se desprinde sau este inghitit accidental dupa 6 ore, comprimatul nu trebuie nlocuit.

Forma comprimatului se schimba datoritda absorbtiei salivei, potrivindu-se apoi cu forma gingiei
dumneavoastra.

Daca luati mai mult Bravilon decét trebuie
Trebuie sd va adresati imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului, cu toate ca riscul de
supradozaj este mic, datoritd absorbtiei scazute a aciclovir in sdnge dupa utilizarea Bravilon.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane):
e durere de cap
e durere la locul de administrare

Mai putin frecvente (pot afecta panai la 1 din 100 persoane):
ameteala

senzatie de rau (greatd)

iritatie la locul de aplicare

ulceratii

durere de gingie

inrosire

Dacda manifestati oricare reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in 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

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

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

5. Cum se pastreaza Bravilon

e Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

e A se pastra la temperaturi sub 30°C.

e Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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


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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bravilon

- Substanta activa este: aciclovir. Fiecare comprimat bucal mucoadeziv contine aciclovir 50 mg.

- Celelalte componente sunt: hipromeloza, concentrat din proteine ale laptelui cu urme de lactoza,
laurilsulfat de sodiu , stearat de magneziu, celuloza microcristalind, povidona, siliciu coloidal
anhidru.

Cum arati Bravilon si continutul ambalajului
e Acest medicament este un comprimat bucal mucoadeziv de 8 mm, de culoare alba pana la usor
galbuie, cu 0 fata rotunjita si o fata netedd marcata cu “AL21”.
e Fiecare cutie de Bravilon contine 1 sau 2 blistere cu doze unitare a 1 comprimat.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

Vectans Pharma

230 Les Bureaux de la Colline, 92213 Saint-Cloud Cedex, Franta

Fabricantul

Farméa

10 rue Bouché Thomas
ZAC d'Orgemont

49 000 Angers - Franta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:
Romania: Bravilon 50 mg comprimate bucale mucoadezive

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2025.



