GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Aciclovir /AiiST()® 200 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 5 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Aciclovir

ARISTO

lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Aciclovir Aristo® und woflr
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Aciclovir Aristo® beachten?

3. Wie ist Aciclovir Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Aciclovir Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

1. Was ist Aciclovir Aristo® und
wofiir wird es angewendet?

Aciclovir Aristo® ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von Virusinfektionen (Virusta-
tikum).

Aciclovir Aristo® 200 mg Tabletten wird an-
gewendet bei:

Herpes simplex, insbesondere Herpes-
genitalis-Infektionen der Haut und der
Schleimhaute (Erstinfektion sowie haufig
wiederkehrende Infektion im Genitalbe-
reich), nicht jedoch bei Herpes-simplex-In-
fektionen bei Kindern unter 5 Jahren sowie
schweren Herpes-simplex-Viruserkrankun-
gen bei immungeschwéchten Kindern.

Der Versuch einer vorbeugenden Behand-
lung bei erwachsenen Patienten, die an
sehr schweren Verlaufsformen sehr haufig
wiederkehrender genitaler Herpes-sim-
plex-Infektionen leiden, ist angezeigt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Aciclovir Aristo® beachten?

Aciclovir Aristo® darf nicht eingenom-

men werden,

- wenn Sie allergisch gegen Aciclovir, Va-
laciclovir oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit |hrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Aciclovir Aristo® ein-
nehmen.

Wenn Sie an einer eingeschrankten Nieren-
funktion leiden, wird Ihr Arzt gegebenen-
falls die Dosis anpassen (siehe Abschnitt 3).

Wenn Sie bereits alter sind, wird |hr Arzt Sie
sorgféltig Uberwachen und méglicherweise
Ihre Nierenfunktion regelmé&fig Gberprifen.

Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt
oder Ihre Harnproduktion vermindert ist (d.
h. weniger als 100 ml Harn in 24 Stunden),
sollten Sie Aciclovir Aristo® nicht zur Vor-
beugung anwenden, da Uber den Einsatz
von Aciclovir Aristo® unter diesen Bedin-
gungen noch keine Angaben vorliegen.

Bei alteren Menschen liegt haufiger als bei
anderen Patienten eine Einschrénkung der
Nierenfunktion vor. Daher ist bei dieser
Patientengruppe eine Uberprifung der
Nierenfunktion zu empfehlen und verstarkt
auf eine ausreichende Flussigkeitszufuhr
bei der Einnahme der Tabletten zu achten.
Gegebenenfalls wird der behandelnde Arzt
eine Dosisanpassung vornehmen (siehe 3.
, Wie ist Aciclovir Aristo® einzunehmen?”).

Wenn Sie Aciclovir Aristo® in hohen Dosen
einnehmen, sollten Sie darauf achten, aus-
reichend zu trinken.

Das Risiko einer Nierenfunktionsstérung
wird durch die Einnahme anderer nieren-
schadigender Arzneimittel erhoht.

Wenn Sie stark immungeschwécht sind und
mit Aciclovir bereits langer oder wieder-
holt behandelt wurden oder eine langere
Behandlung vorgesehen ist, besteht das
Risiko, dass sich unempfindliche Virusstam-
me vermehren. lhr Arzt wird Sie daher be-
sonders sorgféltig Uberwachen.

Die Behandlung mit Aciclovir schlieBt das
Risiko einer Ubertragung von Herpes-ge-
nitalis-Viren durch sexuellen Kontakt nicht
aus. Geeignete VorsichtsmaBnahmen soll-
ten getroffen werden.

Einnahme von Aciclovir Aristo® zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Informieren Sie insbesondere lhren Arzt

oder Apotheker, wenn Sie Arzneimittel ein-

nehmen, die einen der folgenden Wirkstof-

fe enthalten:

- Probenecid (zur Behandlung von Gicht)

- Cimetidin (zur Behandlung magensaure-
bedingter Erkrankungen)

- Mycophenolat-Mofetil (zur Vorbeugung
der AbstoBung transplantierter Organe)

- Theophyllin (zur Behandlung von Asthma)

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Sollte sich eine Behandlung in der Schwan-

gerschaft als notwendig erweisen, so sind
der Nutzen und die mdglichen Risiken vom
Arzt sorgfaltig gegeneinander abzuwagen.
Bei der Anwendung in der Schwanger-
schaft ist Vorsicht geboten.

Stillzeit

Aciclovir tritt in die Muttermilch Gber. Nach
Anwendung von aciclovirhaltigen Arznei-
mitteln wurde Aciclovir in der Muttermilch

gefunden. Deshalb soll wéhrend der Be-
handlung mit Aciclovir-Tabletten nicht ge-
stillt werden.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Aus den vorliegenden praklinischen Daten
zur Sicherheit lassen sich keine Hinweise
auf Beeintrachtigung der mannlichen oder
weiblichen Fertilitat (Fruchtbarkeit) ableiten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Aciclovir Aristo® kann Nebenwirkungen
verursachen, die Ihre Fahigkeit zum Steu-
ern eines Fahrzeugs beeintrachtigen kon-
nen. Sie durfen sich nicht an das Steuer
eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen
bedienen, wenn Sie sich nicht sicher sind,
ob Sie durch Nebenwirkungen beeintrach-
tigt sind.

Aciclovir Aristo® enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt 202,9 mg Lac-
tose/Tablette (als Lactose-Monohydrat).
Bitte nehmen Sie Aciclovir Aristo® daher
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter ei-
ner Unvertréglichkeit gegeniiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

3. Wie ist Aciclovir Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Erwachsene:

Bei Herpes-simplex-Infektionen:

Nehmen Sie 5mal taglich 1 Tablette
Aciclovir Aristo® tagsiiber in Abstédnden
von 4 Stunden ein.

Zur Vorbeugung von schweren Verlaufsfor-
men und sehr haufig wiederkehrenden ge-
nitalen Herpes-simplex-Infektionen:
Patienten mit gesunder korpereigener
Abwehr nehmen 4mal téglich 1 Tablette
Aciclovir Aristo® in Abstanden von 6 Stun-
den ein. In Einzelféllen kann eine wirksame
Vorbeugung auch mit einer Dosierung von
3mal téglich 1 Tablette Aciclovir Aristo® in
Abstanden von 8 Stunden oder 2mal tag-
lich 1 Tablette Aciclovir Aristo® in Abstan-
den von 12 Stunden erzielt werden.
Patienten mit geschadigter kdrpereigener
Abwehr nehmen zur Vorbeugung 4mal tég-
lich 1 Tablette Aciclovir Aristo® in Abstan-
den von 6 Stunden ein.

Patienten mit stark geschadigter korperei-
gener Abwehr in der Zeit eines erhdhten
Infektionsrisikos, z. B. nach Organtrans-
plantationen, kénnen 4mal taglich 2 Tab-
letten Aciclovir Aristo® in Abstédnden von
6 Stunden einnehmen.

Kinder:

Fir Kinder unter 5 Jahren stehen andere
Darreichungsformen (Suspension) zur Ver-
fugung.

Zur Behandlung von Herpes-simplex-Infek-
tionen erhalten Kinder Uber 5 Jahren die
Erwachsenendosis.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunk-
tion:

(siehe 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme
von Aciclovir Aristo® beachten?”)

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion, wie sie insbesondere bei alteren
Menschen vermehrt auftreten kann, reicht
moglicherweise eine geringere Aciclovir-
Dosis als oben angegeben zur Behandlung
aus. Eine entsprechende Dosisanpassung
wird gegebenenfalls vom Arzt - wie nach-
folgend angegeben - in Abhéangigkeit von
den Nierenfunktionswerten vorgenommen:

Indikation Herpes-simplex-
Infektionen
Kreatinin-Clearance
(ml/min/1,73 m? <10
Serumkreatinin- Frauen Manner
(pmol/l) bzw. >550 >750
(mg/dl) >6,22 >8,48
Dosierung 1 Tablette
(200 mg Aciclovir)
2mal taglich
(alle 12 Stunden)

Kreatinin-Clearance Uber 10 ml/min: Stan-
darddosierung (siehe oben).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut még-
lichst nach den Mahlzeiten mit ausreichend
Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Bei eingeschrénkter Nierenfunktion ist ver-
stérkt auf eine angemessene Flussigkeits-
zufuhr wahrend der Behandlung zu achten.

Um einen bestmdglichen Behandlungser-
folg zu erzielen, sollte mit der Einnahme
von Aciclovir Aristo® so frih wie moglich,
d. h. bei Auftreten der ersten Anzeichen
einer Infektion begonnen werden. Insbe-
sondere bei wiederkehrenden Herpes-
simplex-Infektionen sollte mit der Einnah-
me von Aciclovir Aristo® bereits bei ersten
Anzeichen einer erneuten Erkrankung (z. B.
Juckreiz, Spannungsgefihl, erste Blaschen)
begonnen werden.



Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

Die Behandlungsdauer bei Herpes-sim-
plex-Infektionen betrégt 5 Tage, kann je-
doch abhéngig vom klinischen Zustand des
Patienten verlangert werden.

Zur Vorbeugung von Herpes-simplex-In-
fektionen bei Patienten mit gesunder kor-
pereigener Abwehr ist die Dauer der Be-
handlung abhéngig von der Schwere der
Verlaufsformen und der Ruckfélligkeit. Sie
sollte jedoch einen Zeitraum von 6-12 Mo-
naten nicht tberschreiten.

Die Dauer der vorbeugenden Anwendung
bei Herpes-simplex-Infektionen ist abhan-
gig vom Schweregrad der Schadigung der
korpereigenen Abwehr des Patienten und
wird vom Arzt im Einzelfall festgelegt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Aciclovir Aristo® eingenommen haben
als Sie sollten

Vergiftungen sind nach Uberdosierung von
Aciclovir Aristo® nicht zu erwarten, nach ei-
ner auf einmal eingenommen Dosisvon 20 g
Aciclovir traten keine Vergiftungserschei-
nungen auf. Eine versehentliche, wie-
derholte Uberdosierung von eingenom-
menem Aciclovir Gber mehrere Tage war
verbunden mit Symptomen wie Ubelkeit,
Erbrechen, Kopfschmerzen und Verwirrt-
heit. Falls eine Uberdosierung vorliegt und
vermehrt Nebenwirkungen auftreten oder
Sie sich unsicher sind, sprechen Sie bitte
mit [hrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Aciclovir
Aristo® vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben,
nehmen Sie diese, sobald Sie sich erinnern.
Wenn es jedoch Zeit fur die néchste Do-
sis ist, lassen Sie die vergessene Einnahme
aus. Nehmen Sie nicht die doppelte Men-
ge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Sollten Sie mehrfach die
Einnahme vergessen oder zu wenig Acic-
lovir Aristo® eingenommen haben, wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Aciclovir
Aristo® abbrechen

Selbst bei einer spirbaren Besserung lhres
Befindens sollten Sie die Behandlung mit
Aciclovir Aristo® zu Ende fuhren, um den
Heilungserfolg nicht zu geféhrden.

Sollten Sie sich unsicher sein z. B. wegen
auftretender Nebenwirkungen, sprechen
Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie eigen-
méchtig 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 méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Schwere allergische Reaktionen (ana-

phylaktische Reaktion, Quincke-Odem,

Luftnot) sind selten (1 bis 10 von 10.000

Behandelten)

Setzen Sie die Einnahme von Aciclovir

Aristo® ab und suchen Sie sofort einen Arzt

auf, wenn Sie eine allergische Reaktion ha-

ben. Anzeichen dafiir kénnen sein:

- Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht

- Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge,
Hals, Rachen oder anderer Kérperteile

- Schwache, Blutdruckabfall

- Kurzatmigkeit, keuchendes oder quélen-
des Atmen

- Unerklérbares Fieber und Ohnmachtsge-
fihl, besonders beim Aufstehen

Andere mégliche Nebenwirkungen

Haufig (bis zu 1 von 10 Behandelten)

- Kopfschmerzen, Schwindel

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauch-
schmerzen

- Juckreiz, Hautausschléage einschlieBlich
Hautreaktionen nach Sonneneinstrahlung
(Photosensibilitat)

- Erschépfung, Fieber

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Behandelten)
- Juckender, nesselsuchtartiger Hautaus-
schlag

- Vermehrte Haarausdiinnung  (diffuser
Haarausfall), wobei der Zusammenhang
mit der Einnahme von Aciclovir bisher
nicht vollsténdig belegt ist.

Selten (bis zu 1 von 1.000 Behandelten)

- Anstieg von Blutwerten, die anzeigen, wie
Ihre Leber funktioniert (Leberenzyme und
Gallenfarbstoff)

- Anstieg von Blutwerten, die anzeigen, wie
lhre Niere funktioniert (Serumharnstoff
und -kreatinin)

- Schlaflosigkeit

Sehr selten (bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten)

- Verringerung der Anzahl roter Blutk&rper-
chen (Andmie), Verringerung der Anzahl
weiBer Blutkdrperchen (Leukopenie) und
Verringerung der Anzahl der Blutplatt-
chen (Blutzellen, die fir die Blutgerin-
nung wichtig sind)

Wenn die Anzahl roter Blutkdrperchen
vermindert ist, kénnen bei lhnen Symp-
tome wie Mudigkeit oder Atemlosigkeit
auftreten. Eine Verminderung lhrer wei-
Ben Blutkérperchen kann Sie anfalliger
fur Infektionen machen. Wenn Sie eine
niedrige Blutplattchenzahl haben, kann
es sein, dass Sie schneller blaue Flecken
bekommen.

Allgemeine koérperliche Unruhe, Verwirrt-
heitszustédnde, Zittern, unsicherer Gang
und fehlende Koordination, langsame,
verwaschene Sprache, Sehen oder Héren
von Dingen, die nicht da sind (Halluzinati-
onen), wirre oder sprunghafte Gedanken
(Wahn), Krampfanfélle, Schlafrigkeit, Er-
krankung des Gehirns (Enzephalopathie),
Bewusstseinsstérungen bis hin zur Be-
wusstlosigkeit (Koma)

Diese Nebenwirkungen, die im Allgemei-
nen nach Absetzen des Arzneimittels wie-
der verschwanden, traten fir gewohnlich
bei Patienten mit geschadigter Nieren-
funktion oder anderen Erkrankungen auf,
die das Auftreten dieser unerwiinschten
Wirkungen beginstigen.
Leberentziindung (Hepatitis), Gelbsucht
Akutes Nierenversagen (schwere Nie-
renfunktionsstérungen, die dazu fihren
kénnen, dass Sie wenig oder kein Wasser
lassen kdnnen), Schmerzen im unteren
Ricken (Nierenschmerzen)

Dariber hinaus wurden in Einzelfallen
Entfremdungserlebnisse, die nach Abset-
zen des Arzneimittels wieder verschwan-
den, beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Aciclovir Aristo®
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Blister und der Faltschachtel nach
.Verwendbar bis” angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Aciclovir Aristo® 200 mg Tabletten
enthalt
Der Wirkstoff ist: Aciclovir.

1 Tablette Aciclovir Aristo® 200 mg Tablet-
ten enthélt 200 mg Aciclovir.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A), Copovidon, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Lacto-
se-Monohydrat

Wie Aciclovir Aristo® 200 mg Tabletten
aussieht und Inhalt der Packung
Aciclovir Aristo® 200 mg Tabletten ist in
Originalpackungen mit 25 und 100 Tablet-
ten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Aciclovir Aristo® 200 mg Tabletten ist eine
weiBe, runde Snap tab Tablette mit beid-
seitiger Kreuzbruchkerbe.

Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBBe 8-10
13435 Berlin

Tel.: + 49 30 71094-4200
Fax: + 49 30 71094-4250
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