Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

AciVision® 3o mg/g Augensalbe

30,0 mg Aciclovir/1 g, Augensalbe
Wirkstoff: Aciclovir

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

M Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

M Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist AciVision® 30 mg/g Augensalbe und wofiir wird sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von AciVision® 30 mg/g Augensalbe beachten?
3. Wie ist AciVision® 30 mg/g Augensalbe anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie lange ist AciVision® 30 mg/g Augensalbe haltbar und wie ist sie aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST ACIVISION® 30 mg/g AUGENSALBE UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?
AciVision® 30 mg/g Augensalbe ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Virusinfektionen (Virustatikum).
AciVision® 30 mg/g Augensalbe wird angewendet bei:

Durch das Herpes-simplex-Virus hervorgerufene Hornhautentziindung des Auges.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ACIVISION® 30 mg/g AUGENSALBE BEACHTEN?

AciVision® 30 mg/g Augensalbe darf nicht angewendet werden,
wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Aciclovir, Valaciclovir oder den weiteren Bestandteil von AciVision® 30 mg/g
Augensalbe sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von AciVision® 30 mg/g Augensalbe ist erforderlich
Unmittelbar nach der Anwendung kann voriibergehend ein leichtes Stechen auftreten.

Das Tragen von Kontaktlinsen wahrend der Anwendung von AciVision® 30 mg/g sollte vermieden werden.

Bei Anwendung von AciVision® 30 mg/g Augensalbe mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von AciVision® 30 mg/g Augensalbe?

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bisher nicht bekannt geworden, jedoch sollte bei zuséatzlicher Behandlung mit
anderen Augentropfen/Augensalben zwischen der Anwendung der unterschiedlichen Medikamente mindestens ein Zeitraum
von 15 Minuten liegen. Augensalben sollten als letztes verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln [hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft sollte nur nach sorgféltiger Abwagung des zu erwartenden Nutzens gegen-
magliche Risiken erfolgen.

Die vorliegenden zahlenméRig begrenzten Daten beim Menschen zeigen, dass Aciclovir nach systemischer Anwendung in
dieMuttermilch tbertritt. Die Dosis, die von einem gestillten Baby nach Anwendung von Aciclovir Salbe oder Augensalbe an
der Mutter erreicht wird, ist jedoch zu vernachléssigen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Augensalben konnen zu voriibergehender Beeintrachtigung des Sehens fiihren. Besondere Vorsicht ist deshalb beim Lenken
von Kraftfahrzeugen oder der Bedienung von Maschinen angezeigt.

3. WIE IST ACIVISION® 30 mg/g AUGENSALBE ANZUWENDEN?

Wenden Sie AciVision® 30 mg/g Augensalbe immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei [hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt AciVision® 30 mg/g Augensalbe nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da AciVision® 30 mg/g Augensalbe sonst nicht richtig wirken kann.

Wieviel von AciVision® 30 mg/g Augensalbe und wie oft sollten Sie AciVision® 30 mg/g Augensalbe anwenden?
Soweit nicht anders verordnet, sollten Sie 5 mal taglich alle 4 Stunden einen etwa 1 ¢cm langen Salbenstrang in den unteren
Bindehautsack einbringen.

Wie sollten Sie AciVision® 30 mg/g Augensalbe anwenden?
Durch Herunterziehen des unteren Lids, wird der Bindehautsack frei, in den dann der Salbenstrang eingebracht wird. Durch
SchlieBen der Lider und Bewegen des Augapfels erfolgt die Verteilung des Salbenstrangs.
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Wie lange sollten Sie AciVision® 30 mg/g Augensalbe anwenden?

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Sie sollten die Behandlung auch nach Abheilung der Hornhautentziindung noch mindestens 3 Tage lang weiter fiihren.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann AciVision® 30 mg/g Augensalbe Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sehr haufig  (>1/10)

Héaufig (=1/100 und <1/10)
Gelegentlich (>1/1.000 und <1/100)
Selten (>1/10.000 und <1/1.000)

Sehr selten  (<1/10.000)

Fiir die Einteilung der Nebenwirkungen in Haufigkeitskategorien wurden Daten aus klinischen Studien mit 3% Aciclovir
Augensalbe herangezogen. Aufgrund der Art der beobachteten Nebenwirkungen ist es nicht mdglich, eindeutig zu bestimmen,
welche Ereignisse in Zusammenhang mit der Verabreichung des Medikamentes stehen und welche mit der Erkrankung in
Zusammenhang stehen. Fiir die nach der Zulassung beobachteten Nebenwirkungen wurden zur Errechnung der Haufigkeit
Spontanberichte als Basis herangezogen.

Erkrankungen des Inmunsystems .
Sehr selten: Akute Uberempfindlichkeitsreaktion einschlieRlich angioneurotischem Odem und Urtikaria (Nesselsucht).

Augenerkrankungen

Sehr haufig: Oberflachliche Keratopathia punctata (oberflachliche punktférmige Hornhautschéden). Diese erforderte in der
Regel kein vorzeitiges Behandlungsende und heilte ohne sichtbare Folgen aus.

Héufig: Voriibergehendes leichtes Stechen oder Brennen. Konjunktivitis (Bindehautentziindung).

Selten: Blepharitis (Lidrandentziindung).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefor-
dert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: www.bfarm.de

anzuzeigen.

Wenn Sie die Anwendung von AciVision® 30 mg/g Augensalbe abbrechen?

Bitte halten Sie sich strikt an die Dosierungsempfehlungen lhres Arztes.

Sollten Sie mehrere Anwendung ausgelassen haben, so informieren Sie bitte lhren Arzt, damit er gegebenenfalls zusatzliche
MaRnahmen treffen kann.

Sollten Sie die Behandlung wegen auftretender Nebenwirkungen unterbrechen wollen, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt,
damit er lhnen gegebenenfalls ein anderes Medikament verschreiben kann.

5. WIE IST ACIVISION® 30 mg/g AUGENSALBE AUFZUBEWAHREN?

Nicht iiber 25 °C lagern.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Tubenfalz nach ,verwendbar bis”“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Offnen des Behaltnisses: )
AciVision® 30 mg/g Augensalbe soll nach dem ersten Offnen der Tube nicht ldnger als einen Monat angewendet werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was enthilt AciVision® 30 mg/g Augensalbe?
m Der Wirkstoff ist: Aciclovir

1 g Augensalbe enthélt 30 mg Aciclovir
W Weiterer Bestandteil: WeiRes Vaselin.

Wie AciVision® 30 mg/g Augensalbe aussieht und Inhalt der Packung
AciVision® 30 mg/g Augensalbe ist eine weiche, weille bis weilgraue Salbe.
AciVision® 30 mg/g Augensalbe ist in Packungen mit 4,5 g Augensalbe erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und H ]

OmniVision GmbH Hersteller:
Lindberghstralle 9 FARMIGEA S.p. A.
82178 Puchheim Via G. B. Oliva, 6/8
Telefon: +49 (0)89/ 84 07 92-30 1-56121 Pisa
Telefax: +49 (0)89/ 84 07 92-40 Italien

E-Mail: info@omnivision-pharma.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt: 06/2015.
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