Aciklovir STADA

200 mg, 400 mg och 800 mg tabletter

Aciklovir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta

detta lakemedel.

e Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan
skada dem, d&ven om de uppvisar symptom som liknar dina.

e Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar
som inte ndmns i denna information, kontakta I&kare eller
apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Aciklovir STADA ar och vad det anvands for
Innan du anvander Aciklovir STADA

Hur du anvander Aciklovir STADA

Eventuella biverkningar

Hur Aciklovir STADA ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD ACIKLOVIR STADA AR OCH VAD DET ANVANDS
FOR

Aciklovir tillhér en grupp lakemedel som ar effektiva mot virusinfektioner.

Aciklovir Stada 200 mg anvands

e fOr behandling av infektioner i hud och slemhinnor orsakade av herpes
simplex-virus hos personer med normalt immunférsvar, sarskilt dér
allvarligt sjukdomsforlopp kan befaras sdsom priméar genital herpes

e som férebyggande behandling av svara former av frekvent
aterkommande genitala herpes-infektioner hos personer med
normalt immunférsvar

e som férebyggande behandling av herpes simplex-infektioner till
patienter som genomgar benmargs- eller organtransplantation eller
till patienter som behandlas fér akut leukemi.



Aciklovir Stada 400 mg anvands

e som forebyggande behandling av svara former av frekvent
aterkommande genitala herpes-infektioner hos personer med
normalt immunférsvar

e for behandling av baltros (Varicella zoster-infektioner) i hud och
slemhinnor hos personer med normalt immunférsvar och dar
allvarligt sjukdomsférlopp kan befaras.

Aciklovir Stada 800 mg anvands

e for behandling av baltros (Varicella zoster-infektioner) i hud och
slemhinnor hos personer med normalt immunférsvar och dar
allvarligt sjukdomsférlopp kan befaras.

2. INNAN DU ANVANDER ACIKLOVIR STADA
Anvand inte Aciklovir STADA

Ta inte Aciklovir Stada

e om du ar 6verkanslig (allergisk) mot aciklovir, valaciklovir eller nagot av
ovriga innehallsdmnen i Aciklovir Stada.

Var sarskilt forsiktig med Aciklovir STADA

Var sarskilt forsiktig med Aciklovir Stada

e om du har nedsatt njurfunktion. Dosen maste i sana fall justeras och du
bér dven dricka mycket vatska under behandlingen (se dven avsnitt
3: Hur du tar Aciklovir Stada).

e om du behandlas for genital herpesinfektion bér du pa grund av
smittorisken avsta fran sexuella kontakter sa lange blasor och sar ar
synliga

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for l1akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit

andra lakemedel, &ven receptfria sddana.

Nér Aciklovir Stada anvénds samtidigt som interferon kan effekten éka for
nagot av lakemedlen.

Nér Aciklovir Stada anvénds samtidigt som zidovudin (lakemedel vid
behandling av AIDS) kan nervbesvar (neuropati), kramper och dvala
férekomma.



For barn dver 2 ar kan samma dos som till vuxna anvandas. Tabletterna ar
inte avpassade fér yngre barn (under 2 ar).

Det finns inga data avseende dosering fér behandling av baltros till barn.

Graviditet och amning

Erfarenheten av anvandning under graviditet &r begransad. Radfraga din
lakare eller apotekspersonal innan du tar Aciklovir Stada under graviditet.
Aciklovir Stada géar dver i modersmjélk men paverkan pa det diande
barnet &r okand. Radgoér darfoér med lakare eller apotekspersonal innan du
tar Aciklovir Stada under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det &r &nnu inte kant om aciklovir paverkar formagan att framféra
motorfordon eller anvanda maskiner. Aven om det &r osannolikt att
aciklovir pa grund av sina egenskaper har en sadan effekt, har trotthet,
huvudvark och effekter pa nervsystemet tillfalligt rapporterats. Du ar sjélv
ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon
eller utféra arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som
kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning av lakemedel
pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las déarfér all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

3. HUR DU ANVANDER ACIKLOVIR STADA

Dosen bestams individuellt av |akare fér varje patient. Tag alltid Aciklovir
Stada enligt I&karens anvisningar. | en del fall kan dosen skilja sig mot
rekommenderad dosering. Radfraga ldkare om du ar oséker.

Behandling av Herpes simplex-infektioner hos personer med normalt
immunférsvar

Vanlig dos ar: 1 tablett a 200 mg 5 ganger dagligen, alltsa var 4:e timme
under den vakna delen av dygnet i 5 dagar. Vid svar infektion kan en
langre tids behandling vara nédvandig. Den forsta dosen bor tas sé fort
symtom visar sig.

Férebyggande behandling av svara former av frekvent aterkommande



genital herpes-infektioner hos patienter med normalt immunférsvar

Vanlig dos ar 2 tabletter 4 200 mg eller 1 tablett 4 400 mg 2 ganger
dagligen var 12:e timme.

Behandlingstidens langd beror pa tillstdnd och hur frekvent
aterkommande infektionen &r. Vid férebyggande langtidsbehandling (efter
t ex 6-12 manader) vid aterkommande genital herpesinfektion kan lakaren
besluta att avsluta behandlingen for att se naturliga férandringar i
sjukdomen.

Férebyggande behandling av herpes simplex-infektioner hos patienter som
genomgéar benmérgs- eller organtransplantation eller behandlas fér akut
leukemi

Vanlig dos ar 1 tablett 4 200 mg 4 ganger dagligen var 6:e timme.

Till personer med mycket starkt nedsatt infektionsférsvar kan dosen 6kas
till 2 tabletter a 200 mg 4 ganger dagligen. Férebyggande behandling med
Aciklovir Stada 200 mg skall pabdrjas samtidigt med riskperiodens borjan,
dvs nar immunsystemet ar férsamrat.

Behandling av béltros (Varicella zoster-infektioner)

Vanlig dos ar 1 tablett a 800 mg eller 2 tabletter a 400 mg 5 ganger
dagligen, ca var 4:e timme under den vakna delen av dygnet.
Behandlingen bor paborjas inom 48 timmar efter symtomdebut och bor
pagad i 7 dagar. Om ldkaren beddmer det nddvéndigt kan
behandlingstiden férlangas.

Barn

For barn dver 2 ar kan samma dos som till vuxna anvdndas. Tabletterna ar
inte avpassade for yngre barn (under 2 ar).

Det finns inga data avseende dosering fér behandling av baltros till barn.

Nedsatt njurfunktion
Herpes simplex-infektioner

Till patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion (kreatinin-clearance
<10/ml/min) rekommenderas en dos pa 200 mg aciklovir var 12:e timme.

Behandling av béltros (Varicella zoster-infektioner)

Dosen skall sankas till 2 tabletter 4 400 mg eller 1 tablett a 800 mg 3
ganger dagligen. Om njurfunktionen &r allvarligt nedsatt (kreatinin-



clearance <10 ml/min) rekommenderas en dos pa 2 tabletter a 400 mg
eller 1 tablett 2 800 mg var 12:e timme.

Aldre

| princip behdvs ingen dosjustering for aldre patienter. Endast vid nedsatt
njurfunktion kan lakaren besluta att dosen behdver justeras.

Svélj tabletterna med 2 glas vatten eller ndgon annan vétska.

For aldre personer och personer med nedsatt njurfunktion &r det viktigt att
dricka mycket vatska under behandlingen. Det ar ocks& mycket viktigt att
dricka mycket vatska fér personer som tar héga doser aciklovir.

Om du upplever att effekten av Aciklovir Stada ar for stark eller fér svag
vand dig till l1akare eller apotekspersonal.

Om du anvant for stor mangd av Aciklovir STADA

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t ex ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta l&dkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har gléomt att ta Aciklovir STADA

Om du nyligen glomt ta din tablett, ta den glémda tabletten s& snart som
mojligt. Om det gatt langre tid maste du hoppa 6ver den glomda dosen.
Vanta tills det ar dags fér nédsta dos och fortsétt sedan att ta tabletterna
enligt féreskrift.

Ta inte dubbel dos f6r att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att anvanda Aciklovir STADA
Lakaren har bestdmt hur Iange du skall ta aciklovir. Avsluta inte
behandlingen i férvag utan att tala med lakaren forst.



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla Iakemedel kan Aciklovir Stada orsaka biverkningar men alla
anvandare behdver inte f& dem. Biverkningarna forsvinner vanligtvis nar
behandlingen avslutas. Nedan féljer en lista 6ver méjliga biverkningar.

Foérekomsten av biverkningar ar uppdelad i féljande kategorier:

Mycket vanliga: Férekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare.Vanliga:
Férekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare men farre &n 1 av 10.Mindre
vanliga: Férekommer hos fler &n 1 av 1000 men farre an 1 av 100
anvandare.Séllsynta: Férekommer hos fler &n 1 av 10 000 men farre an 1
av 1000 anvandare.Mycket séllsynta: Férekommer hos farre an 1 av 10
000 anvandare inkluderande enstaka rapporter.

Blodet och lymfsystemetMycket séllsynta: Férandrade blodvarden
(@anemi, leukopeni, trombocytopeni).

ImmunsystemetSélisynta: Allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi).

Psykiska stérningarVanliga: Forvirring, hallucintioner.Mindre vanliga:
Soémnléshet.Mycket séllsynta: Kansla av framlingsskap (forsvinner efter
behandlingen), rastléshet, psykotiska symtom.

Centrala och perifera nervsystemetVanliga: Huvudvark, yrsel,
dasighet.Mycket séllsynta: Darrningar, koordinationssvarigheter,
talsvarigheter, kramper, hjarnsjukdom (encefalopati), séankt
medvetandegrad ner till koma.Ovan ndmnda biverkningar sags hos
patienter med nedsatt njurfunktion, vid éverdosering samt hos patienter
med anlag fér dessa biverkningar (samband med behandlingen &r oklar).
Besvéren ar vanligtvis évergaende.

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinumSél/isynta:
Andningssvarigheter (dyspné).

MagtarmkanalenVanliga: lllamaende, krékningar, diarré, buksmarta.

Lever och gallvagar
Séllsynta: Overg&ende 6kning av bilirubin och leverenzymer.
Mycket séllsynta: Leverinflammation, gulsot.



Hud och subkutan vavnadVanliga: Klada, hudutslag (inkl
ljuskénslighet).Mindre vanliga: Nasselutslag, diffust haravfall (samband
med behandlingen &r oklar).Séllsynta: Angiobdem.

Njurar och urinvagar
Séllsynta: Okningar av halten urea och kreatinin i blodet.
Mycket séllsynta: Akut njursvikt, njursmarta.

Allmanna symtomVanliga: Trotthet, feber, utmattning.

Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar
som inte ndmns i denna bipacksedel kontakta I&kare eller
apotekspersonal.

5. HUR ACIKLOVIR STADA SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "Utg.dat.".

Forvaras i originalférpackningen.Férvaras vid hdgst 25°C.Om du férvarar
lakemedlet pa detta satt kan du anvanda produkten fram till
utgangsdatum.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

Innehallsdeklaration- Det aktiva innehallsdmnet ar aciklovirvarje tablett
innehéller 200 mg, 400 mg eller 800 mg aciklovir.- Ovriga innehallsdmnen
ar mikrokristallin cellulosa, natrium-starkelse-glykolat, kopoly-vidon,
magnesium-stearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aciklovir Stada 200 mg: Vit, rund flat tablett.

Aciklovir Stada 400 mg: Vit, rund bikonvex tablett.

Aciklovir Stada 800 mg: Vit, avlang tablett med skara pa bada sidor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:
STADA Arzneimittel AG Stadastrasse 2-18, 61 118 Bad Vilbel Tyskland



Ytterligare upplysningar om detta ladkemedel kan erhéllas hos
ombudet for innehavaren av godkannande for forsaljning:

PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Lakemedlets forpackningsstorlekar

Aciklovir Stada 200 mg: 25, 100 och 500 tabletter
Aciklovir Stada 400 mg: 30, 50, 56, 60 och 500 tabletter.
Aciklovir Stada 800 mg: 35 och 500 tabletter.
Blisterférpackning

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Belgien: Aciclovir EG

Danmark: Aciclodan 200 mg, 400 mg, 800 mg

Spanien: Aciclostad 200 mg, 800 mg comprimidos,

Finland: Acyclostad 200 mg, 400 mg, 800 mg tabletti
Nederlanderna : Aciclovir CF 200 mg, 400 mg, 800 mg tabletten
Portugal: Aciclovir Ciclum 200 mg, 400, 800 mg comprimidos
Sverige: Aciklovir STADA 200 mg, 400 mg, 800 mg

Denna bipacksedel godkandes senast den 2012-04-18



