GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Aciclostad"200 mg Tabletten

Wirkstoff: Aciclovir

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

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Aciclostad® 200 mg und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Aciclostad® 200 mg beach-
ten?

Wie ist Aciclostad®200 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Aciclostad®200 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. Was ist Aciclostad® 200 mg und wofiir wird es angewendet?

Aciclostad®200 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Virusin-
fektionen (Virostatikum).

Aciclostad®200 mg wird angewendet

zur Behandlung von Herpes-simplex-, insbesondere Herpes-genita-
lis-Infektionen der Haut und der Schleimh&ute (Erstinfektion sowie
héufig wiederkehrende Infektion im Genitalbereich).

Der Versuch einer vorbeugenden Behandlung bei erwachsenen Pati-
enten, die an sehr schweren Verlaufsformen von sehr haufig wieder-
kehrenden genitalen Herpes-simplex-Infektionen leiden, ist ange-
zeigt.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Aciclostad® 200 mg
beachten?

Aciclostad®200 mg darf nicht eingenommen werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Aciclovir- oder Valaciclo-
vir-haltige Arzneimittel oder gegen einen der sonstigen Bestandteile
von Aciclostad®200 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aciclostad® 200 mg ist
erforderlich

wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist, hier muss die Dosis an-
gepasst werden (siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist Aciclostad® 200 mg ein-
zunehmen®).

Wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrénkt oder lhre Harnproduktion
vermindert ist (d.h. weniger als 100 ml Harn in 24 Stunden), sollten
Sie Aciclostad® 200 mg nicht zur Vorbeugung anwenden, da tber den
Einsatz von Aciclostad®200 mg unter diesen Bedingungen noch kei-
ne Erfahrungen vorliegen.

Bei élteren Menschen liber 65 Jahre liegt hdufiger als bei jiingeren
Patienten eine Einschrénkung der Nierenfunktion vor. Daher muss bei
élteren Menschen die Nierenfunktion diberpriift und auf eine ausrei-
chende Fliissigkeitszufuhr wahrend der Behandlung mit Aciclostad®
200 mg geachtet werden. Gegebenenfalls wird der behandelnde Arzt
eine Dosisanpassung vornehmen.

Bei Anwendung von Aciclostad® 200 mg mit anderen Arzneimit-
teln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Cimetidin (Magen-Darm-Mittel) und Probenecid (Arzneimittel zur Be-
handlung von erhdhten Harnséurespiegeln im Blut) verringern die
Ausscheidung von Aciclovir iiber die Nieren, was zu einer langeren
Verweildauer von Aciclovir im Kérper fiihren kann.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Aciclovir und einem Abbaustoff
von Mycophenolatmofetil (ein immunsuppressiver Wirkstoff, der bei
Transplantations-Patienten verwendet wird) wurde ein &hnlicher An-
stieg der Verweildauer von Aciclovir im Kérper gefunden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Zidovudin (HIV-Mittel) konnen Ner-
venschaden, Krdmpfe und Lethargie auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sollte sich eine Behandlung in der Schwangerschaft als notwendig
erweisen, so wird |hr Arzt den Nutzen und die mdglichen Risiken sorg-
faltig gegeneinander abwégen.

Nach Anwendung von Aciclovir-haltigen Arzneimitteln wurde Aciclo-
vir in der Muttermilch gefunden. Deshalb soll wahrend der Behand-
lung mit Aciclostad®200 mg nicht gestillt werden.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen sind bisher nicht bekannt geworden. Im Punkt 4. gelistete
Nebenwirkungen konnten das Reaktionsvermdgen beeinflussen.

3. Wie ist Aciclostad® 200 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Aciclostad®200 mg immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Besonderer Hinweis: Aciclostad® 200 mg sollte so friih wie mdglich
nach Auftreten der ersten Hauterscheinungen eingenommen werden.
Insbesondere bei wiederkehrenden Herpes-simplex-Infektionen soll-
te mit der Einnahme von Aciclostad® 200 mg bereits bei ersten An-
zeichen einer erneuten Erkrankung (z.B. Juckreiz, Spannungsgefiihl,
erste Blaschen) begonnen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
Herpes-simplex-Infektionen

Erwachsene

5-mal téglich 1 Tablette (1000 mg Aciclovir pro Tag) tagsiiber im Ab-
stand von jeweils etwa 4 Stunden.

Bei Herpes-simplex-Infektionen betrégt die Behandlungsdauer 5 Ta-
ge, kann jedoch von Ihrem Arzt abhéngig vom Heilungserfolg verlan-
gert werden.

Kinder

Zur Behandlung von Herpes-simplex-Infektionen erhalten Kinder ab
dem 5. Lebensjahr die Erwachsenendosis, fiir Kinder unter 5 Jahren
ist Aciclostad®200 mg Tabletten nicht geeignet. Hierfiir stehen bes-
ser geeignete Darreichungsformen zur Verfiigung.

Zur Vorbeugung sehr schwerer Verlaufsformen von sehr hiufig
wiederkehrenden genitalen Herpes-simplex-Infektionen
Patienten mit gesunder kdrpereigener Abwehr

4-mal taglich 1 Tablette (800 mg Aciclovir pro Tag) tagstiber im Abstand
von jeweils 6 Stunden.

Alternativ

2-mal téglich 2 Tabletten (800 mg Aciclovir pro Tag) im Abstand von
12 Stunden.

In Einzelféllen kann eine wirksame Vorbeugung auch mit einer Do-
sierung von 3-mal t&glich 1 Tablette (600 mg Aciclovir pro Tag) im Ab-




stand von 8 Stunden oder 2-mal taglich 1 Tablette (400 mg Aciclovir
pro Tag) im Abstand von 12 Stunden erzielt werden.

Kommt es trotz einer taglichen Gesamtdosis von 800 mg zu einem
Riickfall (Durchbruchinfektion), so kann |hr Arzt die Dosis erhéhen auf
5-mal téglich 1 Tablette (1000 mg Aciclovir pro Tag) tagstiber im Ab-
stand von jeweils etwa 4 Stunden. Nach einer Behandlungsdauer von
5 Tagen kann erneut die oben genannte Dosierung eingenommen
werden.

Zur Vorbeugung von Herpes-simplex-Infektionen bei Patienten mit
gesunder korpereigener Abwehr ist die Dauer der Behandlung ab-
hangig von der Schwere der Verlaufsformen und der Haufigkeit der
Riickfélle. Sie sollte jedoch einen Zeitraum von 612 Monaten nicht
lberschreiten.

Patienten mit eingeschrénkter kérpereigener Abwehr

4-mal tiglich 1 Tablette (800 mg Aciclovir pro Tag) im Abstand von je-
weils 6 Stunden.

Patienten mit stark geschadigter eingeschrénkter Abwehr, z.B. nach
Organtransplantationen:

4-mal téglich 2 Tabletten (1600 mg Aciclovir pro Tag) im Abstand von
6 Stunden. Die Dauer der Behandlung héngt von der Schwere der Im-
munschédigung und von der Dauer des Infektionsrisikos ab und wird
von Ihrem Arzt bestimmt.

Die Dauer der Anwendung bei der Vorbeugung von Herpes-simplex-
Infektionen bei stark immunsupprimierten Patienten wird von der
Schwere der Imnmunsuppression und von der Dauer des Infektionsri-
sikos bestimmt.

Hinweis:

Magliche Resistenzentwicklungen wurden bei immungeschédigten
Patienten beschrieben. Dies sollte bei der Dosierung beachtet wer-
den.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion, wie sie insbeson-
dere bei alteren Menschen vermehrt auftreten kann, ist auf eine an-
gemessene Fliissigkeitszufuhr bei der Einnahme von Aciclostad® 200
mg zu achten.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion reicht mdglicherweise eine ge-
ringere Aciclovir-Dosis aus. Eine entsprechende Dosisanpassung wird
von lhrem Arzt in Abhéngigkeit von der Nierenfunktion vorgenommen.
Wie und wann sollten Sie Aciclostad®200 mg einnehmen?
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mdglichst nach den Mahlzeiten
mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Wenn Sie élter als 65 Jahre sind oder Ihre Nierenfunktion einge-
schrénkt ist, so sollten Sie wéhrend der Behandlung mit Aciclostad®
200 mg ausreichend trinken.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Aciclostad® 200 mg zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine groBere Menge Aciclostad® 200 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung informieren Sie bitte lhren Arzt.
Wenn Sie die Einnahme von Aciclostad® 200 mg vergessen ha-
ben

nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Be-
handlung wie verordnet fort. Sollten Sie mehrfach die Einnahme ver-
gessen oder zu wenig Aciclostad® 200 mg eingenommen haben, wen-
den Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Aciclostad® 200 mg abbrechen
Selbst bei einer spiirbaren Besserung lhres Befindens sollten Sie die
Behandlung mit Aciclostad® 200 mg zu Ende fiihren, um den Hei-
lungserfolg nicht zu geféhrden. Sollten Sie sich unsicher sein, z.B.
wegen auftretender Nebenwirkungen, sprechen Sie bitte mit lhrem
Arzt, bevor Sie eigenméchtig die Behandlung unterbrechen oder vor-
zeitig beenden!

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Aciclostad® 200 mg Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Haufig: Weniger als
1von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Selten: Weniger als
1von 1000, aber mehr als
1von 10000 Behandelten

Sehr héufig: Mehr als
1von 10 Behandelten

Gelegentlich: Weniger als
1von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

Sehr selten:
Weniger als 1 von 10000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: Sehr selten: Blut-
armut (Andmie), Leukopenie und Thrombozytopenie.

Erkrankungen des Immunsystems: Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z.B. Hautausschlag, Lichtiiberempfindlichkeit, Nesselsucht, Juckreiz,
Quincke-0dem, anaphylaktische Reaktion, Atembeschwerden).
Psychiatrische Erkrankungen: Gelegentlich: Schlaflosigkeit. Sehr sel-
ten: Entfremdungserlebnisse, die nach Absetzen des Arzneimittels
wieder verschwinden. Voriibergehende Psychosen.

Erkrankungen des Nervensystems: Haufig: neurologische Erschei-
nungen, hauptsdchlich in Form von Schwindel, Verwirrtheitszustén-
den, Halluzinationen und Schléfrigkeit.

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

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Abgeschlagenheit. Voriibergehende
Krampfanfélle. AuBerdem Bewusstseinsstdrungen bis hin zum Koma.
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts: Haufig: Magen-Darm-Sto-
rungen wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Bauchschmerzen.
Leber- und Gallenerkrankungen: Sehr selten: Leberentziindung, Gelb-
sucht.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Haufig: Haar-
ausdiinnung (diffuser Haarausfall).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege: Sehr selten: Akutes Nieren-
versagen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Gelegentlich: Miidigkeit.

Untersuchungen: Gelegentlich: voriibergehender Anstieg von be-
stimmten Blutwerten (Bilirubin, Leberenzyme, Harnstoff und Kreati-
nin) sowie leicht erniedrigte Blutbildwerte.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

5. Wie ist Aciclostad® 200 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwen-
den.

6. Weitere Informationen

Was Aciclostad® 200 mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Aciclovir

1 Tablette enthdlt 200 mg Aciclovir.

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

Wie Aciclostad® 200 mg aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, bikonvexe Tablette.

Aciclostad®200 mg ist in Packungen mit 25 (N1) und 100 (N3) Tab-
letten erhéltlich.
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