Schvaleni registrace lécivého pripravku
BRAVILON 50 mg mukoadhezivni bukalni
tablety

2.12.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen , SUKL”) schvalil registraci 1é¢ivého pripravku
BRAVILON 50 mg buc.tbl.adh., registra¢ni ¢islo 42/087/24-C, SUKL kédy 255702, 255703.

Pripravek BRAVILON obsahuje 50 mg acikloviru v jedné mukoadhezivni bukalni tableté. Je indikovan
k 1é¢bé rekurentniho onemocnéni herpes labialis (opakujicich se opart na rtech zpusobenych
herpes simplex virem) u imunokompetentnich dospélych s ¢astymi epizodami exacerbace infekce
Pripravek lze vydavat bez 1ékarského predpisu.

Pripravek BRAVILON ma odliSnou lékovou formu nez doposud registrované 1écCivé pripravky s
aciklovirem. Jedna se o mukoadhezivni bukalni tablety. Tableta se prilozi na horni dasen (nebo
eventuelné na vnitrni stranu rtu) a je nutné ji pridrzet na misté mirnym tlakem prstu na vnéjsi stranu
horniho rtu po dobu 30 sekund, aby se zajistilo jeji prilnuti. Poté tableta zustdva na misté a béhem
dne se postupneé rozpousti.

Po aplikaci tablety se mlize normélné jist a pit. Tableta se nesmi cucat, zZvykat ani polykat. Je treba
na misté. Pokud je tableta neimyslné spolknuta, je treba vypit sklenici vody, aby se zabranilo
prilepeni tablety na jicen a jeho moznému poskozeni.

Oproti jinym registrovanym pripravkum urcenym k 1é¢bé oparu na rtech, které jsou dostupné bez
lékarského predpisu, je 1écha pripravkem BRAVILON jednorazova. Spociva v aplikaci jedné tablety
v prubéhu jedné epizody oparu. Druhou tabletu lze aplikovat pouze v pripadé, Ze se prvni tableta
uvolni béhem prvnich 6 hodin po podani a nelze ji znovu prilozit.

Pribalova informace a krabicka 1é¢ivého pripravku BRAVILON obsahuji QR kod a URL adresu, po
jejichz naskenovani, respektive zadani do webového prohlizece je dostupné video, které obsahuje
specifické instrukce ke spravnému pouziti tohoto pripravku.

Aktudalni SmPC a pribalové informace jsou k dispozici v Databazi 1ékd.
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