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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

== Aciclovir AL 200

Wirkstoff: Aciclovir 200 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Aciclovir AL 200 und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Aciclovir AL 200 beachten?
3. Wie ist Aciclovir AL 200 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Aciclovir AL 200 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Aciclovir AL 200 und wofiir wird es

angewendet?

Aciclovir AL 200 ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Virusinfek-
tionen (Virustatikum).

Aciclovir AL 200 wird angewendet bei Herpes simplex-Infektionen,
insbesondere Herpes genitalis-Infektionen der Haut und der Schleim-
héute (Erstinfektion sowie haufig wiederkehrende Infektion im Genital-
bereich).

Der Versuch einer vorbeugenden Behandlung bei erwachsenen Pa-
tienten, die an sehr schweren Verlaufsformen sehr héaufig wieder-
kehrender Herpes simplex-Infektionen im Genitalbereich leiden, ist
angezeigt.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Aciclovir AL 200 beachten?

Aciclovir AL 200 darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Aciclovir,
Valaciclovir oder einen der sonstigen Bestandteile von Aciclovir
AL 200 sind.

Da Uber die vorbeugende Anwendung von Aciclovir bei Patienten

mit eingeschrankter Nierenfunktion oder verminderter Harnproduktion

(d. h. weniger als 100 ml Harn in 24 Stunden) noch keine Angaben vor-

liegen, sollte ein Einsatz des Préparates bei diesen Patienten nicht er-

folgen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aciclovir AL 200 ist
erforderlich

Altere Patienten

Bei alteren Menschen liegt hdufiger als bei anderen Patienten eine Ein-
schrankung der Nierenfunktion vor. Daher ist bei dieser Patientengrup-
pe eine Uberprifung der Nierenfunktion zu empfehlen und verstarkt
auf eine ausreichende Flissigkeitszufuhr wéhrend der Behandlung
zu achten.

Gegebenenfalls wird der behandelnde Arzt eine Dosisanpassung
vomehmen (siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist Aciclovir AL 200 einzuneh-
men?

Besondere Hinweise:

Aciclovir AL 200 sollte so friih wie mdglich nach Auftreten der ersten
Anzeichen einer Infektion eingenommen werden. Insbesondere bei
wiederkehrenden Herpes simplex-Infektionen sollte mit der Einnahme
von Aciclovir AL 200 bereits bei ersten Anzeichen einer erneuten Er-
krankung (z. B. Juckreiz, Spannungsgefiihl, erste Blaschen) begonnen
werden.

Insbesondere beim Vorhandensein von Bléschen sind Vorkehrungen
zu treffen, die eine Ubertragung der Virus-Infektion vermeiden helfen.
Bei Einnahme von Aciclovir AL 200 mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/

angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Cimetidin (Magen-Darmmittel) und Probenecid (Arzneimittel, das bei
erhohten Harnsaurespiegeln im Blut verabreicht wird) verringern die
Ausscheidung von Aciclovir durch die Nieren, was zu einer langeren
Verweildauer des Aciclovirs im Koérper fuhren kann. Aufgrund der
groBen therapeutischen Breite des Aciclovirs ist eine Dosisanpassung
jedoch nicht erforderlich.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sollte sich eine Behandlung in der Schwangerschaft als notwendig
erweisen, so sind der Nutzen und die méglichen Risiken vom Arzt
sorgfaltig gegeneinander abzuwégen.

Stillzeit

Nach Anwendung von Aciclovir-haltigen Arzneimitteln wurde Aciclovir
in der Muttermilch gefunden. Deshalb soll wéhrend der Behandlung
mit Aciclovir AL 200 nicht gestillt werden.

3. Wie ist Aciclovir AL 200 einzunehmen?
Nehmen Sie Aciclovir AL 200 immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis
Erwachsene

Herpes simplex-Infektionen
Nehmen Sie 5-mal téglich 1 Tablette Aciclovir AL 200 (entspr. 1000 mg
Aciclovir/Tag) tagstber im Abstand von jeweils 4 Stunden ein.

Vorbeugung von schweren Verlaufsformen und sehr haufig wieder-
kehrenden genitalen Herpes simplex-Infektionen
— Patienten mit gesunder kdrpereigener Abwehr:
4-mal taglich 1 Tablette Aciclovir AL 200 (entspr. 800 mg Aciclovir/
Tag) im Abstand von jeweils 6 Stunden.
Alternativ dazu kénnen auch 2-mal taglich 2 Tabletten Aciclovir
AL 200 (entspr. 800 mg Aciclovir/Tag) im Abstand von jeweils
12 Stunden eingenommen werden.
In Einzelfallen kann eine wirksame Vorbeugung auch mit einer
Dosierung von 3-mal téglich 1 Tablette Aciclovir AL 200 (entspr.
600 mg Aciclovir/Tag) im Abstand von jeweils 8 Stunden oder 2-mal
taglich 1 Tablette Aciclovir AL 200 (entspr. 400 mg Aciclovir/Tag) im
Abstand von jeweils 12 Stunden erzielt werden.
Kommt es trotz einer téglichen Gesamtdosis von 800 mg Aciclovir
zum Rezidiv (Durchbruchinfektion), so sind — wie bei der Dosierung
bei Herpes simplex-Infektionen angegeben —5-mal téglich 1 Tablette
Aciclovir AL 200 (entspr. 1000 mg Aciclovir/Tag) tagstiber im Abstand
von jeweils 4 Stunden Uiber 5 Tage zu verabreichen. Danach wird er-
neut die oben genannte Dosierung gegeben.




— Patienten mit geschédigter kérpereigener Abwehr:
4-maltaglich 1 Tablette Aciclovir AL 200 (entspr. 800 mg Aciclovir/
Tag) im Abstand von jeweils 6 Stunden.
- Patienten mit stark geschédigter korpereigener Abwehr, z. B. nach
Organtransplantationen:
4-mal taglich 2 Tabletten Aciclovir AL 200 (entspr. 1600 mg Aciclovir/
Tag) im Abstand von jeweils 6 Stunden.
Kinder
Zur Behandlung von Herpes simplex-Infektionen erhalten Kinder
Uiber 2 Jahre die Erwachsenendosis, Kinder unter 2 Jahren die Halfte
der Erwachsenendosis.
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
(siehe auch Abschnitt 2. ,Aciclovir AL 200 darf nicht eingenommen
werden®).
Bei eingeschrénkter Nierenfunktion — wie sie insbesondere bei alteren
Patienten vermehrt auftreten kann —ist auf eine angemessene Fliis-
sigkeitszufuhr bei der Einnahme von Aciclovir AL 200 zu achten.
Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion kann eine geringere
Aciclovir-Dosis - wie nachfolgend angegeben — zur Behandlung aus-
reichen:

Indikation Kreatinin- Serumkreatinin Dosierung
Clearance | [pmol/Ibzw.mg/dl] | Aciclovir
[ml/min/ Frauen Manner | AL200
1,73m?

Herpes <10 >550 >750 2-mal taglich

simplex- bzw. bzw. 1 Tablette alle

Infektionen >6,22 >8,48 12 Stunden

Eine solche Dosisanpassung wird gegebenenfalls vom Arzt, in Abhén-
gigkeit von den Nierenfunktionswerten, vorgenommen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut méglichst nach den Mahizeiten
mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.
Herpes simplex-Infektionen

Die Behandlungsdauer betragt 5 Tage, kann jedoch abhéngig von
noch bestehenden Beschwerden verlangert werden.

Vorbeugung von Herpes simplex-Infektionen bei Patienten mit gesun-
der kérpereigener Abwehr

Die Dauer der Behandlung ist abhangig von der Schwere der Verlaufs-
formen und der Riickfalligkeit. Sie sollte jedoch einen Zeitraum von
6-12 Monaten nicht tiberschreiten.

Vorbeugende Anwendung bei Patienten mit stark geschadigter kér-
pereigener Abwehr

Die Dauer ist abhangig vom Schweregrad der Schadigung und wird
vom Arzt im Einzelfall festgelegt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Aciclovir AL 200 zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Aciclovir AL 200 eingenommen
haben, als Sie sollten

Vergiftungen sind nach Uberdosierung von Aciclovir AL 200 nicht zu
erwarten. Nach der Einnahme von Einzeldosen von bis zu 20 g Aciclo-
vir traten im Allgemeinen keine Vergiftungserscheinungen auf. Falls
eine Uberdosierung vorliegt und vermehrt Nebenwirkungen auftreten
oder Sie sich unsicher sind, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.
Aciclovir kann durch Blutwésche entfernt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Aciclovir AL 200 vergessen haben
Setzen Sie die Behandlung wie verordnet fort (nehmen Sie die Tab-
letten z. B. nicht hdufiger oder in gréBerer Menge ein). Sollten Sie
mehrfach die Einnahme vergessen oder zu wenig Aciclovir AL 200 ein-
genommen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Aciclovir AL 200 abbrechen

Selbst bei einer splirbaren Besserung lhres Befindens sollten Sie die
Behandlung mit Aciclovir AL 200 zu Ende flihren, um den Heilungs-
erfolg nicht zu gefahrden. Sollten Sie sich unsicher sein (z.B. wegen
auftretender Nebenwirkungen), sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt,
bevor Sie eigenméchtig die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Aciclovir AL 200 Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Untersuchungen

Selten: Voriibergehende Anderungen bestimmter Laborwerte fiir
Leber und Niere (Bilirubin-, Leberenzym-, Serumharnstoff- und
Kreatinin-Anstiege).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Blutbildver&nderungen (Anamie, Leukopenie und Throm-
bozytopenie).

Erkrankungen des Nervensystems

Selten und Uiberwiegend bei Patienten mit eingeschréankter Nieren-
funktion, die héhere Dosen als empfohlen erhielten, oder mit anderen
Erkrankungen, die die im Folgenden genannten unerwiinschten
Wirkungen begtinstigen kénnen, wurde Ulber neurologische Reak-
tionen, insbesondere Schwindel, Verwirrtheitszustande, Halluzinatio-
nen, Schléfrigkeit und Krampfanfalle berichtet. Nach Absetzen des
Arzneimittels verschwanden diese Symptome.

Es wurde Uber Abgeschlagenheit, Midigkeit, Schlaflosigkeit und
Kopfschmerzen berichtet.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Magen-Darm-Storungen wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und
Bauchschmerzen wurden berichtet.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Einzelfélle: Akutes Nierenversagen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: Vermehrte Haarausdiinnung (diffuser Haarausfall). Da diese
Art des Haarausfalles einer groBen Vielzahl von Krankheitsverlaufen
und Arzneimitteln zugeordnet wird, ist der Zusammenhang mit der
Anwendung von Aciclovir-haltigen Arzneimitteln unklar.

Erkrankungen des Immunsystems

Berichte tiber Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag,
einschlieBlich Photosensibilitdtsreaktionen (Hauterscheinungen nach
Lichteinwirkung durch erhéhte Lichtempfindlichkeit), Urtikaria (Nes-
selsucht) und Juckreiz bis hin zu seltenen Fallen von Atembeschwer-
den, Quincke-Odem (Schwellung der Haut v. a. im Gesicht) und an-
aphylaktischen Reaktionen (akute schwere allergische Reaktionen)
liegen vor.

Leber- und Gallenerkrankungen

Einzelfélle: Hepatitis (Leberentziindung), Gelbsucht.
Psychiatrische Erkrankungen

In Einzelféllen und Uberwiegend bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion, die héhere Dosen als empfohlen erhielten, oder mit
anderen Erkrankungen, die die im Folgenden genannten unerwiinsch-
ten Wirkungen begtinstigen kdnnen, wurde iber Symptome von Psy-
chosen und Bewusstseinsstérungen bis hin zum Koma (tiefe Be-
wusstlosigkeit) berichtet. Nach Absetzen des Arzneimittels ver-
schwanden diese Symptome.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Aciclovir AL 200 aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Aciclovir AL 200 enthélt

Der Wirkstoff ist Aciclovir.

1 Tablette enthalt 200 mg Aciclovir.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethylstéarke-Natrium
(TypA) (Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose, Copovidon, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Aciclovir AL 200 aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, bikonvexe Tablette mit der Pragung ,,VS 1.
Aciclovir AL 200 ist in Packungen mit 25 Tabletten (N1) erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
Internet: www.aliud.de - E-Mail: info@aliud.de
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