Gebrauchsinformation: Information fir den Patienten ratiopharm

Aciclovir-ratiopharm® 800 mg Tabletten

Wirkstoff: Aciclovir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 Beschwerden haben
wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Aciclovir-ratiopharm® 800 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Aciclovir-ratiopharm® 800 mg beachten?
Wie ist Aciclovir-ratiopharm® 800 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Aciclovir-ratiopharm® 800 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Aciclovir-ratiopharm® 800 mg und wofiir wird es angewendet?

Aciclovir-ratiopharm® 800 mg ist ein Mittel zur Behandlung von bestimmten viralen Infektionen
(Virostatikum).

Aciclovir-ratiopharm® 800 mg wird angewendet
- bei Gurtelrose (Herpes zoster).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Aciclovir-ratiopharm® 800 mg beachten?

Aciclovir-ratiopharm® 800 mg darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie allergisch gegen Aciclovir, Valaciclovir oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile von Aciclovir-ratiopharm® 800 mg sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aciclovir-ratiopharm® 800 mg

einnehmen,

- wenn lhre Nierenfunktion eingeschrénkt ist, ist eine Anpassung der Dosis notwendig. Bei
alteren Patienten liegt haufig eine Einschrankung der Nierenfunktion vor. Ihr Arzt wird daher
maoglicherweise Ihre Nierenfunktion regelméaRig tberprifen;

- wenn Sie Aciclovir-ratiopharm® 800 mg in hohen Dosen einnehmen, sollten Sie darauf achten,
ausreichend zu trinken;

- wenn Sie stark immungeschwécht sind und mit Aciclovir bereits langer oder wiederholt
behandelt wurden oder eine l&ngere Behandlung vorgesehen ist, besteht das Risiko, dass sich



unempfindliche Virusstamme vermehren. Ihr Arzt wird Sie daher besonders sorgfaltig
Uberwachen.

- wenn Sie nierenschédigende Arzneimittel einnehmen, da das Risiko fir Nierenschadigungen
dann weiter erhoht ist.

Bei Einnahme von Aciclovir-ratiopharm® 800 mg 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 einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von Aciclovir-ratiopharm® 800 mg wird verlangert durch:

- Probenecid (Arzneimittel zur Verringerung des Harnsaurespiegels im Blut);

- Cimetidin (Arzneimittel zur Verringerung der Magensaureabsonderung);

- Mycophenolatmofetil (Arzneimittel zur Vermeidung von TransplantatabstoBungsreaktionen).
Eine Anpassung der Dosis ist jedoch nicht notwendig.

Aciclovir-ratiopharm® 800 mg kann méglicherweise die Wirkung von Theophyllin (Arzneimittel zur
Behandlung von Atemwegserkrankungen) verstarken. Ihr Arzt wird daher eventuell die Blutspiegel
Ihrer Arzneimittel iberwachen.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Nehmen Sie Aciclovir-ratiopharm® 800 mg in der Schwangerschaft nur ein, wenn Ihr Arzt es
ausdrucklich fur erforderlich hélt.

Seit Markteinfiihrung werden die Ergebnisse von Schwangerschaften, bei denen Frauen in irgendeiner
Form Aciclovir erhielten, in einem Schwangerschaftsregister dokumentiert. Dieses zeigt keine
Erhohung in der Anzahl von Geburtsschaden verglichen mit der Normalbevélkerung.

Stillzeit
Nach Anwendung von Aciclovir-haltigen Arzneimitteln wurde Aciclovir in der Muttermilch gefunden.
Deshalb soll wahrend der Behandlung mit Aciclovir-ratiopharm® 800 mg nicht gestillt werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Ihr Allgemeinzustand und die Nebenwirkungen von Aciclovir-ratiopharm® 800 mg kénnen lhre
Fahigkeit zum Steuern eines Fahrzeugs beeintrachtigen.

Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich
nicht sicher sind, ob Sie beeintrachtigt sind.

3. Wie ist Aciclovir-ratiopharm® 800 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Aciclovir-ratiopharm® 800 mg immer genau nach der Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene mit Girtelrose (Herpes zoster)
Nehmen Sie 5-mal taglich 1 Tablette Aciclovir-ratiopharm® 800 mg tagsiiber in Abstanden von
4 Stunden ein.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion und &ltere Menschen

2



Bei Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion, wie sie insbesondere bei &lteren Menschen
vermehrt auftreten kann, reicht moglicherweise eine geringere Aciclovir-Dosis zur Behandlung aus.
Ihr Arzt wird in Abhéangigkeit von Ihren Nierenfunktionswerten méglicherweise eine Anpassung lhrer
Dosierung vornehmen.

Falls Ihr Arzt bei lhnen eine eingeschrankte Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance 25-10 ml/min)
feststellt, nehmen Sie 3-mal taglich 1 Tablette Aciclovir-ratiopharm® 800 mg in Abstanden von

8 Stunden ein.

Falls Ihr Arzt bei Ihnen eine stark eingeschrénkte Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min)
feststellt, nehmen Sie 2-mal taglich 1 Tablette Aciclovir-ratiopharm® 800 mg in Abstanden von

12 Stunden ein.

Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist oder Sie héhere Dosen von Aciclovir-ratiopharm® 800 mg
einnehmen, achten Sie darauf ausreichend zu trinken.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten mdglichst nach den Mahlzeiten mit ausreichend Flissigkeit (z. B. 1 Glas
Wasser) ein.

Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist oder Sie hohere Dosen von Aciclovir-ratiopharm® 800 mg
einnehmen, achten Sie darauf ausreichend zu trinken.

Beginn der Anwendung
Aciclovir-ratiopharm® 800 mg sollte so friih wie méglich nach Auftreten der ersten Anzeichen einer
Infektion eingenommen werden.

Dauer der Anwendung
Die Behandlungsdauer bei Girtelrose (Herpes zoster) betragt 5 bis 7 Tage.

Wenn Sie eine groRere Menge von Aciclovir-ratiopharm® 800 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Es dirften keine ernsthaften Probleme entstehen, wenn Sie eine groRere Menge von Aciclovir-
ratiopharm® 800 mg eingenommen haben, als Sie sollten. Falls Sie sich in irgendeiner Weise nicht
wohl fiihlen, sollten Sie SOFORT mit Ihrem Arzt oder Apotheker Kontakt aufnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Aciclovir-ratiopharm® 800 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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 missen.

Bedeutsame Nebenwirkungen:

- Wenn eines der folgenden Symptome von schweren allergischen Reaktionen auftritt, diirfen Sie
das Arzneimittel nicht mehr einnehmen und miissen sofort &rztliche Hilfe in Anspruch nehmen:
- plotzliche Schwierigkeiten beim Atmen, Sprechen oder Schlucken, Atemnot;
- Schwdche, Blutdruckabfall;
- Schwellung von Lippen, Zunge, Gesicht und Hals.
Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen, Angioddem, Dyspnoe) sind
selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000).

- Wenn eines der folgenden das Nervensystem betreffenden Erscheinungen auftritt, diirfen Sie
das Arzneimittel nicht mehr einnehmen und missen sofort &rztliche Hilfe in Anspruch nehmen:
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allgemeine korperliche Unruhe, Verwirrtheitszustinde, Zittern, Bewegungs- und
Sprachstorungen, Wahnvorstellungen, Entfremdungserlebnisse, Krampfanfalle, krankhafte
Veranderung des Gehirns, Schléfrigkeit und Bewusstseinsstérungen bis hin zur
Bewusstlosigkeit.

Diese Nebenwirkungen, die nach Absetzen des Arzneimittels wieder verschwinden, treten fir
gewdohnlich bei Patienten mit geschadigter Nierenfunktion oder anderen Erkrankungen auf, die
das Auftreten dieser unerwiinschten Wirkungen begunstigen. Diese Nebenwirkungen sind sehr
selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000).

Dariber hinaus kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Héufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

- Hauterscheinungen wie Ausschlag, Juckreiz und erhéhte Empfindlichkeit gegeniber
Sonnenlicht;

- Magen-Darm-Storungen wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Bauchschmerzen;

- Schwindel, Kopfschmerzen.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):

- Fieber, Midigkeit;

- Nesselsucht;

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

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):
- vorubergehender Anstieg von Blutwerten (Leberwerte, Nierenwerte, Gallenfarbstoff,
Harnstoff).

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000):

- Leberentziindung (Hepatitis), Gelbsucht;

- Reduktion der roten Blutkérperchen, wodurch es bei Ihnen zu blasser Haut, Schwéche oder
Atemlosigkeit kommen kann; Reduktion der Blutplattchen, wodurch das Risiko fir Blutungen
oder blaue Flecken zunehmen kann, Reduktion der weil3en Blutk6rperchen, wodurch das Risiko
fur Infektionen zunehmen kann;

- akutes Nierenversagen, Nierenschmerzen. Nierenschmerzen kénnen mit Nierenversagen
einhergehen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Aciclovir-ratiopharm® 800 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aciclovir-ratiopharm® 800 mg enthalt
- Der Wirkstoff ist Aciclovir.
Jede Tablette enth&lt 800 mg Aciclovir.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Povidon K25,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Aciclovir-ratiopharm® 800 mg aussieht und Inhalt der Packung
Weile, oval-langliche Tablette mit beidseitiger Bruchkerbe.

Aciclovir-ratiopharm® 800 mg ist in Packungen mit 35 Tabletten erhltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Oktober 2013

Versionscode: Z04



