Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Acic® 800 mg

Tabletten

Wirkstoff: Aciclovir

dieses Arzneimittels beginnen.

wie Sie.

ren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

* Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informie-

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Acic® 800 einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist Acic® 800 aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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Was ist Acic® 800 und wofiir
wird es angewendet?

Acic® 800 ist ein Arzneimittel zur Behandlung
von Virusinfektionen (Virostatikum).

Acic® 800 wird angewendet bei
Girtelrose (Herpes zoster)

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Acic® 800
beachten?

Acic® 800 darf nicht eingenommen

werden,

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Aciclovir oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Acic® 800 sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Acic® 800 ist erforderlich,

wenn Sie an einer eingeschrankten Nieren-
funktion leiden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist
Acic® 800 einzunehmen?“).

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen liegt haufiger als bei an-
deren Patienten eine Einschrankung der Nie-
renfunktion vor. Daher ist bei dieser Patienten-
gruppe eine Uberprufung der Nierenfunktion
zu empfehlen und verstarkt auf eine ausrei-
chende Flussigkeitszufuhr bei der Einnahme
der Tabletten zu achten. Gegebenenfalls wird
der behandelnde Arzt eine Dosisanpassung
vornehmen (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Acic®
800 einzunehmen®).

Bei Einnahme von Acic® 800 mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Probenecid (Arzneimittel zur Behandlung von
erhéhten Harnsdurespiegeln im Blut) verrin-
gert die Ausscheidung von Aciclovir, dem Wirk-
stoff von Acic® 800, Uiber die Nieren, was zu ei-
ner langeren Verweildauer von Aciclovir im
Koérper fihren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Sollte sich eine Behandlung in der Schwan-
gerschaft als notwendig erweisen, so sind der
Nutzen und die méglichen Risiken vom Arzt
sorgféltig gegeneinander abzuwagen.

Stillzeit

Nach Anwendung von Aciclovir-haltigen Arz-
neimitteln wurde Aciclovir in der Muttermilch
gefunden. Deshalb soll wéhrend der Behand-
lung mit Acic® 800 nicht gestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

Wie ist Acic® 800 einzuneh-
men?

Nehmen Sie Acic® 800 immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

. Was ist Acic® 800 und wofir wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von Acic® 800 beachten?
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Uibliche Dosis

Erwachsene

Nehmen Sie 5-mal téglich 1 Tablette (800 mg
Aciclovir tagslber) in Abstadnden von 4 Stun-
den ein.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Siehe Abschnitt 2. ,Was missen Sie vor der
Einnahme von Acic® 800 beachten?“

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion, wie sie insbesondere bei &lteren Men-
schen vermehrt auftreten kann, reicht mégli-
cherweise eine geringere Aciclovir-Dosis als
oben angegeben zur Behandlung aus. Eine
entsprechende Dosisanpassung wird gegebe-
nenfalls vom Arzt in Abhangigkeit von den
Nierenfunktionswerten wie folgt vorgenommen:

Indika- |Kreatinin- |Serumkreatinin- |Dosie-
tion Clearance |(umol/l) bzw. rung der
(ml/min/  |(mg/dl) Einzeldo-
1,73 m2) sis
Frauen |Mé&nner
Herpes-|25-10 280- 370- 1 Tablette
zoster 550 750 (800 mg
3,17- |4,18- |Aciclovir)
6,22 8,48 3-mal
taglich
(alle 8
Stunden)
<10 >550 |>750 |1 Tablette
> 6,22 |>8,48 |(800 mg
Aciclovir)
2-mal
taglich
(alle 12
Stunden)

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut méglichst
nach den Mahlzeiten mit ausreichend Flissig-
keit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion ist ver-
starkt auf eine angemessene Flussigkeitszu-
fuhr wahrend der Behandlung zu achten.

Besonderer Hinweis

Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, sollte mit der Einnahme von Acic® 800
so friih wie méglich, d. h. bei Auftreten der
ersten Hauterscheinungen, begonnen werden.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet
der behandelnde Arzt.

Die Behandlungsdauer betragt in der Regel
5-7 Tage.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Acic® 800 zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Acic®
800 eingenommen haben als Sie sollten
Vergiftungen sind nach Uberdosierung von
Acic® 800 nicht zu erwarten. Nach einer auf
einmal eingenommenen Dosis von 5 g Aci-
clovir traten keine Vergiftungserscheinungen
auf. Erfahrungen mit der einmaligen Einnah-
me hoherer Dosen liegen jedoch nicht vor.
Falls eine Uberdosierung vorliegt und ver-
mehrt Nebenwirkungen auftreten oder Sie
sich unsicher sind, sprechen Sie bitte mit
lhrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Acic® 800
vergessen haben

Setzen Sie die Behandlung wie verordnet fort
(nehmen Sie die Tabletten z. B. nicht haufiger
oder in gréBeren Mengen ein). Sollten Sie
mehrfach die Einnahme vergessen oder zu
wenig Acic® 800 eingenommen haben, wen-
den Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie die Einnahme von Acic® 800
abbrechen

Selbst bei einer splrbaren Besserung lhres
Befindens sollten Sie die Behandlung mit
Acic® 800 zu Ende fuhren, um den Heilungs-
erfolg nicht zu gefahrden. Sollten Sie sich un-
sicher sein - z. B. wegen auftretender Neben-
wirkungen - sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt,
bevor Sie eigenméchtig die Behandlung unter-
brechen oder vorzeitig beenden!

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

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Acic® 800
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Gelegentlich wurden Hautausschlage beob-
achtet, die nach Absetzen des Arzneimittels
wieder verschwanden, sowie Magen-Darm-
Stérungen wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
und Bauchschmerzen.

Gelegentlich kam es zu neurologischen (das
Nervensystem betreffende) Erscheinungen,
hauptsachlich in Form von Schwindel, Ver-
wirrtheitszustdnden, Wahnvorstellungen (Hal-
luzinationen) und Schlafrigkeit. Diese Neben-
wirkungen, die nach Absetzen des Arznei-
mittels wieder verschwanden, traten fiir ge-
wohnlich bei Patienten mit geschéadigter Nie-
renfunktion oder anderen Erkrankungen auf,
die das Auftreten dieser unerwiinschten Wir-
kungen beglinstigen.

Gelegentlich und in unklarem Zusammenhang
mit der Einnahme von Acic® 800 wurde von
vermehrter Haarausdinnung (diffuser Haar-
ausfall) berichtet.

Selten wurden Abgeschlagenheit, Kopf-
schmerzen, Mudigkeit sowie Schlaflosigkeit
beobachtet.

In seltenen Fallen wurde auch Uber Atem-
beschwerden berichtet.

In Einzelfallen wurden Entfremdungserlebnis-
se beobachtet, die nach Absetzen des Arznei-
mittels wieder verschwanden.

Bei bestimmten Laborwerten flr Leber, Niere
und Blutbild wurden selten und vorliberge-
hend Anderungen beobachtet (Bilirubin-, Le-
berenzym-, Serumharnstoff- und Kreatinin-
Anstiege sowie ein leichtes Absinken hdmato-
logischer Parameter).

Vorlibergehende Krampfanfélle und Psy-
chosen, insbesondere bei dem Einsatz von
Aciclovir als intravendse Infusion bei kompli-
zierten Krankheitsverlaufen, wurden beobach-
tet.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Acic® 800 aufzube-
wahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung nach
sverwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6 Weitere Informationen

Was Acic® 800 enthalt
Der Wirkstoff ist Aciclovir.

1 Tablette enthalt 800 mg Aciclovir.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalli-
ne Cellulose, Copovidon, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Carboxymethylstérke-Natrium (Typ
A) (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Acic® 800 aussieht und Inhalt der
Packung

Acic® 800 sind wei3e, oblonge Tabletten mit
beidseitiger Bruchkerbe.

Acic® 800 ist in Packungen mit 35 (N2) Tab-
letten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt (iberarbeitet im Juni 2008.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

638395

Zusiatzliche Patienten-Information

Liebe Patientin, lieber Patient,

beachten:
ten.

tion eingenommen werden.

Personen vermieden werden.

Sie kénnen zum Erfolg der Behandlung beitragen, wenn Sie unsere folgenden Hinweise
* Wahrend der Anwendung von Acic® 800 ist auf eine ausreichende Flussigkeitszufuhr zu ach-
* Acic® 800 sollte so friih wie méglich nach dem Auftreten der ersten Anzeichen einer Infek-

* Die Blaschen sind mit einer Virus-haltigen FlUssigkeit geflllt. Die Berlihrung der Blaschen
sollte wegen der Gefahr einer Ausbreitung der Infektion oder Ubertragung auf andere




