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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Aciclovir 800 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben

wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ACICLOVIR AL und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
ACICLOVIR AL beachten?

3. Wie ist ACICLOVIR AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ACICLOVIR AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ACICLOVIR AL und

wofiir wird es
angewendet?

ACICLOVIR AL ist ein Arzneimittel zur Behandlung

ACICLOVIR AL wird angewendet:

e bei Giirtelrose (Herpes zoster).
Es wird nicht zur Behandlung von Herpes-simplex-
Infektionen bei Neugeborenen oder schweren HSV-

Erkrankungen bei immunsupprimierten Kindern
empfohlen.

2. Was sollten Sie vor der

Einnahme von
ACICLOVIR AL beachten?

ACICLOVIR AL darf NICHT

eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Aciclovir, Valaciclovir
oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

e wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrénkt ist, ist
eine Anpassung der Dosis notwendig. Bei élteren
Patienten liegt hdufig eine Einschrankung der
Nierenfunktion vor. lhr Arzt wird daher
moglicherweise Ihre Nierenfunktion regelmasig
liberpriifen.

e wenn |hre Nierenfunktion eingeschrankt ist oder
Ihre Harnproduktion stark vermindert ist, sollte
ACICLOVIR AL nicht zur Vorbeugung
eingenommen werden.

e wenn Sie ACICLOVIR AL in hohen Dosen
einnehmen, sollten Sie darauf achten,
ausreichend zu trinken.

e wenn Sie stark immungeschwécht sind und mit
Aciclovir bereits langer oder wiederholt behandelt
wurden oder eine langere Behandlung
vorgesehen ist: In diesem Fall besteht das Risiko,
dass sich unempfindliche Virusstamme
vermehren. Ihr Arzt wird Sie daher besonders
sorgfaltig iberwachen.

Anwendung von ACICLOVIR AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Die Wirkung von ACICLOVIR AL kann verandert

werden durch die gleichzeitige Einnahme von:

¢ Probenecid (Arzneimittel zur Verringerung des
Harnséurespiegels im Blut),

e Gimetidin (Arzneimittel zur Verringerung der
Magensdureabsonderung),

¢ Mycophenolatmofetil (Arzneimittel zur
Vermeidung von
TransplantatabstoBungsreaktionen),

e Theophyllin (zur Behandlung von Asthma).

Eine Anpassung der Dosis ist jedoch nicht
erforderlich.

i Schwangerschaft und Stillzeit
¢ Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn

Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie

:vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
i oder Apotheker um Rat.

SCHWANGERSCHAFT
ACICLOVIR AL sollte wéhrend der Schwangerschaft
mit Vorsicht angewendet werden. Falls Sie

i schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein oder
: eine Schwangerschaft planen, nehmen Sie

ACICLOVIR AL nicht ein, ohne vorher lhren Arzt um
Rat zu fragen.

i STILLZEIT

Aciclovir tritt in die Muttermilch iber. Deshalb soll
wéhrend der Behandlung mit ACICLOVIR AL nicht
gestillt werden. Wenn Sie stillen oder stillen

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen
ACICLOVIR AL kann Nebenwirkungen verursachen,

die lhre Fahigkeit zum Steuern eines Fahrzeugs

beeintrachtigen konnen. Sie diirfen sich nicht an
das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen
bedienen, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie

© ACICLOVIR AL enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
Jnatriumfrei“.

3. Wie ist ACICLOVIR AL

einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,

Die empfohlene Dosis betragt:

ERWACHSENE
Nehmen Sie 5-mal taglich 800 mg ACICLOVIR AL

¢ (entspr. 4000 mg Aciclovir/Tag) tagsiiber im

Abstand von 4 Stunden ein.

ALTERE PATIENTEN

Bei dlteren Patienten ist auf eine mégliche
Einschrankung der Nierenfunktion zu achten. Der
Arzt wird gegebenenfalls die Dosis anpassen. Altere
Patienten, die ACICLOVIR AL in hohen Dosen
einnehmen, sollten darauf achten, ausreichend zu

i trinken.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER
NIERENFUNKTION

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion,
ist mdglicherweise eine Anpassung der Aciclovir-
Dosis erforderlich. Eine entsprechende
Dosisanpassung wird Ihr Arzt in Abhangigkeit von

: Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut maglichst nach
den Mahlzeiten mit ausreichend Flissigkeit (z.B.
1 Glas Wasser) ein.

i Wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrénkt ist oder Sie
i hohere Dosen von ACICLOVIR AL einnehmen, achten

Sie darauf ausreichend zu trinken.
Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette,

i um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum
: Teilen in gleiche Dosen.

Beginn der Anwendung
ACICLOVIR AL sollte so friih wie moglich nach

:  Auftreten der ersten Anzeichen einer Infektion
: eingenommen werden.




Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

HERPES ZOSTER-INFEKTIONEN

Ihr Arzt wird (iber die Dauer der Behandlung
entscheiden. Sie betragt in der Regel 7—10 Tage
und héngt von Ihrem Zustand sowie dem
Behandlungserfolg ab.

Wenn Sie eine groBere Menge von
ACICLOVIR AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Es diirften keine ernsthaften Probleme entstehen,
wenn Sie einmalig eine groBere Menge von
ACICLOVIR AL eingenommen haben, als Sie sollten.
Wenn Sie wiederholt zu groBe Mengen Aciclovir
eingenommen haben, Sie sich in irgendeiner Weise
nicht wohl fiihlen oder Sie sich unsicher sind,
sollten Sie SOFORT mit Ihrem Arzt oder Apotheker
Kontakt aufnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von
ACICLOVIR AL vergessen haben

Setzen Sie die Behandlung wie verordnet fort
(nehmen Sie die Tabletten z.B. nicht haufiger oder
in groBerer Menge ein). Sollten Sie mehrfach die
Einnahme vergessen oder zu wenig ACICLOVIR AL
eingenommen haben, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von
ACICLOVIR AL abbrechen

Selbst bei einer spiirbaren Besserung lhres
Befindens sollten Sie die Behandlung mit
ACICLOVIR AL zu Ende fiihren, um den
Heilungserfolg nicht zu gefahrden. Sollten Sie sich
unsicher sein (z.B. wegen auftretender
Nebenwirkungen), sprechen Sie bitte mit lhrem
Arzt, bevor Sie eigenméchtig die Behandlung
unterbrechen oder vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Bei den Haufigkeitsangaben zu
Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfligharen Daten nicht

abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen

Wenn eines der folgenden Symptome von schweren

allergischen Reaktionen auftritt, diirfen Sie das

Arzneimittel nicht mehr einnehmen und miissen

SOFORT érztliche Hilfe in Anspruch nehmen:

e plétzliche Schwierigkeiten beim Atmen, Sprechen
oder Schlucken, Atemnot,

e Schwéche, Blutdruckabfall,

e Schwellung von Lippen, Zunge, Gesicht und Hals.
Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische
Reaktionen, Angioddem, Dyspnoe) sind selten.

Wenn eine der folgenden das Nervensystem
betreffende Erscheinungen auftritt, diirfen Sie das
Arzneimittel nicht mehr einnehmen und miissen
SOFORT érztliche Hilfe in Anspruch nehmen:
allgemeine korperliche Unruhe,
Verwirrtheitszustande, Zittern, Bewegungs- und
Sprachstérungen, Wahnvorstellungen,
Entfremdungserlebnisse, Krampfanfille, krankhafte
Veradnderung des Gehirns, Schlafrigkeit und
Bewusstseinsstérungen bis hin zur Bewusstlosigkeit.

Diese Nebenwirkungen, die nach Absetzen des
Arzneimittels wieder verschwanden, traten fiir
gewohnlich bei Patienten mit geschadigter
Nierenfunktion oder anderen Erkrankungen auf, die
das Auftreten dieser unerwiinschten Wirkungen
begiinstigen. Diese Nebenwirkungen sind sehr
selten.

DARUBER HINAUS KONNEN FOLGENDE
NEBENWIRKUNGEN AUFTRETEN:

HAUFIG:

e Hauterscheinungen wie Ausschlag, Juckreiz und
erhohte Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht,
¢ Magen-Darm-Stérungen wie Ubelkeit, Erbrechen,

Durchfall und Bauchschmerzen,
e Schwindel, Kopfschmerzen.

GELEGENTLICH:
e Fieber, Miidigkeit,
e Nesselsucht,

e in unklarem Zusammenhang mit der Anwendung
von Aciclovir wurde von vermehrter
Haarausdiinnung (diffuser Haarausfall) berichtet.

© SELTEN:

e Anstieg von Blutwerten (Leberwerte, Nierenwerte,
Gallenfarbstoff, Harnstoff).

© SEHR SELTEN:

e eberentziindung (Hepatitis), Gelbsucht,

o Reduktion der roten Blutkdrperchen, wodurch es
bei Ihnen zu blasser Haut, Schwache oder
Atemlosigkeit kommen kann; Reduktion der
Blutplattchen, wodurch das Risiko fiir Blutungen
oder blaue Flecken zunehmen kann, Reduktion
der weiBen Blutkérperchen, wodurch das Risiko
fiir Infektionen zunehmen kann,

e akutes Nierenversagen, Nierenschmerzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
i sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de
- anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
i Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
i gestellt werden.

5. Wie ist ACICLOVIR AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder

unzugdnglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
i Umkarton und der Blisterpackung nach

Lverwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen

Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
i Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
i angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das

Abwasser (z.B. nicht iber die Toilette oder das
i Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
i das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
i www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

| Was ACICLOVIR AL 800 enthilt

Der Wirkstoff ist Aciclovir.

{1 Tablette enthélt 800 mg Aciclovir.

Die sonstigen Bestandteile sind

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),

Mikrokristalline Cellulose, Copovidon,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hochdisperses

 Siliciumdioxid.

. Wie ACICLOVIR AL 800 aussieht und

Inhalt der Packung

WeiBe, langliche Tablette mit beidseitiger

Bruchkerbe und der Pragung ,VS 3.

ACICLOVIR AL 800 ist in Packungen mit
i 35 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH
i Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
i info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
i 61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet
im August 2020.

| 9254641 2112





