Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Acyclostad 200 mg table tti
asikloviiri

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Acyclostad on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Acyclostad-valmistetta
Miten Acyclostad-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Acyclostad-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Acyclostad on ja mihin sita kiyte tiadin

Asikloviiri kuuluu lddkkeisiin, jotka ovat tehokkaita viruksen aiheuttamia infektioita vastaan
(viruslddkkeet).

Acyclostad 200 mg tabletteja kiyte tiiin:

- Herpes simplex -viruksen aiheuttamien vaikeiden iho- ja limakalvotulehdusten, kuten
sukupuolielinten herpeksen hoitoon potilailla, joiden immuunijérjestelméd toimii normaalisti,
erityisesti kun on odotettavissa vakava taudinkulku, kuten primaarissa genitaaliherpeksessi
[lukuun ottamatta Herpes simplex -viruksen aiheuttamia tulehduksia vastasyntyneilld ja Herpes
simplex -viruksen aiheuttamia tulehduksia lapsilla, joilla on heikentynyt immuunivaste
(elimiston kyky puolustautua infektioita vastaan on heikentynyt)].

- Pitkdaikaishoitona estdiméén sukupuoliclinten ihon ja limakalvojen vaikeita uusiutuvia Herpes
simplex -infektioita potilailla, joiden immuunijirjestelma toimii normaalisti.

- Herpes simplex -infektioiden ehkéisyyn luuydin- tai elinsiirron jélkeen ja potilailla, joita
hoidetaan akuutin leukemian takia.

Asikloviiria, jota Acyclostad sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Acyclostad-valmis tetta
ALA kiiytii Acyclostad-valmistetta
- jos olet allerginen asikloviirille, valasikloviirille taitdmédn lddkkeen jollekin muulle aineelle

(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Acyclostad 200 mg tabletteja:



- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta taiolet idkkdadmpi potilas. Annostusta on silloin
muutettava ja sinun pitdisi myds juoda tarpeeksinestettd hoidon aikana (katso myds kohta 3.
Miten Acyclostad-valmistetta otetaan).

- jos sinulla on hermostosairaus.

Jos sinulla on genitaaliherpes (sukuelinten ihon ja limakalvojen tulehdus), sinun on pidittaydyttava
sukupuoliyhteydestd, kunnes haavoja ja rakkuloita eiendé ilmene, jotta infektio eilevid partneriisi.

Muut lidsike valmisteet ja Acyclostad
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

On erityisen tarkeda kertoa lddkérille, jos otat jotakin seuraavista ladkkeista:

- interferoni (kdytetdéin MS-taudin hoitoon), koska molempien ld4kkeiden vaikutus saattaa
tehostua

- tsidovudiini (AIDS-ld4ke), koska voi ilmaantua hermostohdiriditd, kouristuksia ja uneliaisuutta

- teofylliini (kdytetddn astman ja muiden hengitysvaikeuksien hoitoon)

- sime tidiini (kdytetddn maha- tai pohjukaissuolihaavan hoitoon) ja probenesidi (kdytetdan
kihdin hoitoon), koska lddkkeet saattavat suurentaa asikloviirin pitoisuutta

- mykofenolaattimofe tiili (kudossiirrepotilailla kéytettiva ladke). Suuria asikloviiriannoksia
kéytettdessd on noudatettava varovaisuutta, koska molempien lddkkeiden pitoisuus veressé
saattaa suurentua.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Ladkkeen kéaytostd raskauden aikana ei ole riittdvésti tietoa, jotta voitaisiin arvioida asikloviirin kdyton

vaikutuksia raskauteen. Jos olet raskaana, ota yhteyttd ladkériin tai apteekkiin.

Imetys
Asikloviiri erittyy thmisen rintamaitoon. Lédkkeen vaikutuksista lapseen ei ole riittdvisti tietoa. Jos
imetét, ota yhteyttd ladkariin tai apteekkiin.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Asikloviirin vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kdyttdon ei tunneta. Joissakin yksittdisissa
tapauksissa on kuitenkin todettu vasymystd, padnsarkyd sekd lievid neurologisia oireita. Nama tulee
ottaa huomioon, jos aiot ajaa autoa tai kiyttdd koneita hoidon aikana.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Acyclostad siséltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Acyclostad-valmistetta otetaan
Ladkari miardd annostuksen yksilollisesti kullekin potilaalle.

Kéyta tatd [Adkettd juuri siten kuin ladkari on mddrdnnyt. Joissakin tapauksissa annostus saattaa
poiketa suositellusta annoksesta. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



Suositeltu annos on

- Herpes simplex -infektion hoito potilailla, joiden immuunijdrjestelmd toimii normaalisti:
200 mg viisi kertaa péivissd, neljin tunnin vilein viiden pdivdn ajan, kun ydannos jitetdan
ottamatta. Jos infektio on vakava, ladkari saattaa jatkaa hoitoasi pidempédén. Ensimméiinen annos
on otettava mahdollisimman pian oireiden ilmaannuttua.

- Usein toistuvien genitaaliherpes-infektioiden ehkdisy potilailla, joiden immuunijdrjestelmd
toimii normaalisti:
400 mg kahdesti paivdssd, 12 tunnin vilein.

- Herpes simplex -infektioiden ehkdisy luuydin- tai elinsiirron jilkeen ja akuuttia leukemiaa
sairastavien potilaiden hoidossa:
200 mg asikloviiria 4 kertaa paivdssa 6 tunnin vélein.
Heikon immuunivasteen omaavilla potilailla annosta voidaan suurentaa 400 mg:aan 4 kertaa
paivassa.
Ehkéisyhoito on aloitettava heti altistumisen alussa eli immunosuppressiohoitoa aloitettaessa.

Kaytto lapsille
Y1 2-vuotiaille lapsille kdytetddn aikuisten annosta. Nama tabletit eivat sovellu kdytettdviksi alle 2-
vuotiaille lapsille.

Potilaat, joilla on munuais ten vajaatoiminta
Noudata varovaisuutta, jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta.

Herpes simplex -infektiot
Potilaille, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta (glomerulussuodosnopeus alle 10 ml/min),
suositellaan muuttamaan annos 200 mg:aan asikloviiria kahdesti vuorokaudessa, noin 12 tunnin vélein.

Likkait potilaat
Annoksen muuttaminen ei yleensé ole tarpeen idkkailld potilailla. Vain tapauksissa, joissa munuaisten
toiminta on heikentynyt, ladkdri voi pdédtyd muuttamaan annostusta.

Antotapa
Tabletit otetaan veden (1/2 lasillista) tai muun nesteen kera.

Potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoiminta seké idkkédiden potilaiden on huolehdittava riittdvésta
nesteen saannista asikloviirihoidon aikana. Riittdvd nesteen saantion tarkedd myds potilailla, jotka
saavat suuriannoksista asikloviirihoitoa.

Jos Kkiytit enemmién Acyclostad-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Ylannostuksen merkkejd ovat maha- ja suolisto-oireet kuten pahoinvointi, oksentelu ja hermosto-
oireet kuten paansirky ja sekavuus.

Jos unohdat ottaa Acyclostad-annoksen

Jos olet vasta hiljattain unohtanut ottaa tabletin, voit heti ottaa sen. Jos tabletin unohtamisesta on jo
ehtinyt kulua pitkéd aika, jitd timé annos vilin. Odota, kunnes on aika ottaa seuraava annos ja jatka
tdmin jilkeen normaalia annostusta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen.

Jos lopetat Acyclostad-valmisteen kiyton
Ladkari on méadrannyt asikloviirihoidon keston. Ald lopeta hoitoa ennenaikaisesti neuvottelematta
ensin ladkarin kanssa.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Némi haittavaikutukset yleensi havidvit hoidon loputtua. Alla on lueteltu mahdollisia
haittavaikutuksia.

Yleiset (enintiin 1 potilaalla kymmenesti):

- sekavuus

- aistiharhat

- padnsérky, huimaus, uneliaisuus
Edelld mainittuja, yleensi korjaantuvia haittavaikutuksia esiintyi tavallisesti potilailla, joilla oli
munuaistoiminnan hdirioitd tai muita altistavia tekijoitd, mutta niitd ei tdysin voida katsoa ndista
syisté johtuviksi.

- pahoinvointi

- oksentelu

- ripuli

- vatsakivut

- kutina

- ihottuma (mukaan lukien valoherkkyys)

- vasymys

- kuume

- uupumus.

Melko harvinaiset (enintéiin 1 potilaalla sadasta):

- unettomuus

- nokkosihottuma

- lisddntynyt hajanainen hiustenldhtd (yhteys hoitoon epéselvd).

Harvinaiset (enintiiin 1 potilaalla tuhannesta):

- vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia)

- hengenahdistus

- korjaantuva bilirubiini- ja maksaentsyymitason nousu
- angioedeema

- veren urea- ja kreatiniinipitoisuuden nousu.

Hyvin harvinais et (enintééin 1 potilaalla kymmenestituhannesta):

- verenkuvan muutokset (anemia, leukopenia, trombosytopenia)

- vierauden tunne (korjaantuu hoidon loputtua), kiihtymys, psykoottiset oireet

- vapina, haparointi, puheen hiiriét, kouristukset, aivosairaudet, tajunnan hairiét, jopa kooma
Edelld mainittuja yleensé korjaantuvia haittavaikutuksia esiintyi tavallisesti potilailla, joilla oli
munuaistoiminnan hdiriditd tai muita altistavia tekijoitd, mutta niitd ei tdysin voida katsoa ndista
syistd johtuviksi.

- maksatulehdus, keltaisuus

- dkillinen munuaisten vajaatoiminta, kipu munuaisissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea



Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5.  Acyclostad-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen.
Sailytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Acyclostad siséltii

- Vaikuttava aine on asikloviiri. Yksi Acyclostad 200 mg tabletti siséltdd 200 mg asikloviiria.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, natriumtdrkkelysglykolaatti, povidoni,
magnesiumstearaatti ja kolloidinen vedeton piidioks idi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Acyclostad 200 mg tabletti on valkoinen, pydred, kaksoiskupera tabletti.

Pakkauskoot: 25, 50, 100 tai 500 tablettia lapipainopakkauksissa tai25x1 tablettia yksittdispakatuissa
lapipainopakkauksissa, joissa jokaisessa on viisi tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Stada Arzneimitte]l AG
Stadastrasse 2-18

D-61 118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Alankomaat

LAMP San Prospero S.p.A
Via Della Pace 25/A,

41030 San Prospero, Modena
Italia

Sanico NV
Veedik 59
2300 Turnhout
Belgia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki



Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 8.8.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Acyclostad 200 mg table tt
aciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 2ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Acyclostad ér och vad det anvidnds for

Vad du behover veta innan du tar Acyclostad
Hur du tar Acyclostad

Eventuella biverkningar

Hur Acyclostad ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Acyclostad ar och vad det anvénds for
Aciklovir tillhér en grupp likemedel som dr effektiva mot virusinfektioner.

Acyclostad 200 mg anviinds:

- for behandling av svéra hud- och slemhinneinfektioner fororsakade av Herpes simplex-virus hos
patienter med normalt immunforsvar, sirskilt dér allvarligt sjukdomsforlopp kan befaras sisom
primér genital herpes [exklusive infektioner fororsakade av Herpes simplex-virus hos nyfodda
och hos barn med nedsatt immunforsvar (kroppens forméga att férsvara sig mot infektioner &r
forsvagat)]

- som langtidsbehandling for att forebygga svéra utbrott av dterkommande Herpes simplex-
infektioner pa konsorganens hud och slemhinnor hos patienter med normalt immunférsvar

- for att forebygga Herpes simplex-infektioner efter benmérgs- och organtransplantationer och
hos patienter som behandlas for akut leukemi.

Aciklovir som finns i Acyclostad kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Acyclostad

Anvind INTE Acyclostad:
- om du &r allergisk mot aciklovir, valaciklovir eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Acyclostad 200 mg tabletter:

- om du har nedsatt njurfunktion eller &r en éldre patient. Dosen ska di justeras och du ska dricka
tillrdckligt med vétska under behandlingen (se ocksa avsnitt 3. Hur du tar Acyclostad).

- om du har nervsjukdom.



Om du har genital herpes (infektion pa konsorganens hud och slemhinnor) ska du avhalla dig fran
samlag sé linge sar och blasor kan upptickas, sa att inte infektionen sprider sig till din partner.

Andra likemedel och Acyclostad
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Sarskilt viktigt att du talar om for likare om du tar nigot av foljande likemedel:

- interferon (anvénds for behandling av multipel skleros) kan effekten 6ka for nagot av
laikemedlen

- zidovudin (likemedel vid behandling av AIDS) kan rubbningar i nervsystemet, krampanfall och
somnighet forekomma

- teofyllin (anviands for behandling av astma och andra andningsbesvér)

- cime tidin (anvénds for att behandla magsar) och probenecid (anvinds for behandling av gikt),
eftersom dessa dkar koncentrationen av aciklovir

- mykofenolatmofe til (for att dimpa immunforsvaret hos patienter som genomgétt
transplantation). Forsiktighet bor iakttas om du tar hoga doser av aciklovir, eftersom blodnivaer
av bada likemedlen kan dka.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Det finns inte tillrdckligt med information om anvindningen av likemedlet under graviditet for att
kunna vérdera hur anvindningen av aciklovir paverkar graviditeten. Om du ar gravid ska du kontakta
lakare eller apotekspersonalen.

Amning
Aciklovir utsondras i brostmjolk. Det finns inte tillrdckligt med information om likemedlets paverkan
pé det ammande barnet. Om du ammar ska du kontakta likare eller apotekspersonalen.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Effekterna av aciklovir pd formégan att framfora fordon eller hantera maskiner dr inte kénd. I vissa,
enstaka fall har dock trétthet, huvudvirk och lindriga neurologiska symtom rapporterats vilket du bor
beakta om du tdnker kora bil eller anvinda maskiner under behandlingen.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Acyclostad inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Acyclostad

Likaren ordinerar den lampliga dosen individuellt for varje patient.
Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. I vissa fall kan dosen vara avvikande franden
rekommenderade dosen. Radfréga likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér
- Behandling av Herpes simplex-infektioner hos patienter med normalt immunforsvar:
200 mg 5 ganger dagligen, d.v.s. var 4:e timme, under 5 dagars tid dé nattdosen limnas bort.



Om infektionen ar allvarlig kan likaren fortsatta behandlingen lingre. Den forsta dosen bor tas
sé fort som majligt efter att de forsta symtomen uppkommit.

- Forebyggande behandling av ofta aterkommande genital herpes -infektioner hos patienter med
normalt immunforsvar:
400 mg tva ganger dagligen var 12:¢ timme.

- Forebyggande behandling mot Herpes simplex-infektioner efter benmdrgs- och
organtransplantationer och behandling av patienter med akut leukemi:
200 mg 4 ganger dagligen var 6:¢ timme.
For patienter med nedsatt immunforsvar kan dosen okas till 400 mg 4 ganger dagligen.
Den forebyggande behandlingen bor startas genast, d.v.s. dd den immunosuppressiva
behandlingen inleds.

Anvindning for barn
For barn 6ver 2 ar anvinds samma dos som for vuxna. Dessa tabletter dr inte limpliga att anvindas for
barn under 2 &r.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Forsiktighet rekommenderas nir aciklovir ges till patienter med nedsatt njurfunktion.

Herpes simplex-infektioner
Patienter med allvarlig njursvikt (kreatininclearance under 10 ml/min), rekommenderas en
dosjustering pa 200 mg 2 ginger dagligen, var 12:e timme.

Aldre patienter
En justering av dosen 4r i allménhet inte n6dvéndig for dldre patienter. Endast i fall ddr njurfunktionen
ar nedsatt kan likaren besluta att &ndra doseringen.

Adminis treringss:itt
Tabletterna tas tillsammans med vatten (Y2 glas) eller nigon annan vétska.

Patienter med nedsatt njurfunktion samt dldre patienter ska se till att de dricker tillrickligt med vitska
under aciklovirbehandlingen. Detta ar viktigt ocksa for patienter som far hdga doser av aciklovir.

Om du har tagit for stor méiingd av Acyclostad

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ikemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Symptom for 6verdosering dr verkningar pd mage och tarmsystem som illamaende, krikningar och
verkningar pd nervsystem som huvudvérk och konfusion.

Om du har glomt att ta Acyclostad

Om du helt nyligen har glomt att ta tabletten, kan du ta den genast. Om det redan &r en lingre tid sen
du gldmde tabletten, ska du inte mera ta denna dos. Vénta tills det 4r dags for att ta nésta dos och
fortsitt sedan den normala doseringen. Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

Om du slutar att ta Acyclostad
Lékaren har bestimt hur linge aciklovirbehandlingen ska paga. Avbryt inte behandlingen for tidigt

utan att forst konsultera ldkaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Dessa biverkningar forsvinner vanligen efter behandlingen. Nedan finns en lista pa biverkningar
som mdjligen kan forekomma under behandlingen.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

- forvirring

- hallucinationer

- huvudvirk, yrsel, dasighet
Ovanndmnda vanligen reversibla biverkningar sags oftast hos patienter med nedsatt
njurfunktion eller hos patienter med anlag for dessa biverkningar men samband med
behandlingen ar oklar.

- illamaende

- krakningar

- diarré

- buksmérta

- klada

- hudutslag (inkl. ljuskénslighet)

- trotthet

- feber

- utmattning,

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):
- somnloshet

- nésselutslag

- diffust haravfall (samband med behandlingen &r oklar).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):
- allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi)

- andningssvarigheter (dyspné)

- overgdende 0kning av bilirubin och leverenzymvérden

- angioddem

- Okningar av halten urea och kreatinin i blodet.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):

- fordndrade blodvirden (anemi, leukopeni, trombocytopeni)

- kédnsla av framlingskap (forsvinner efter behandlingen), rastloshet, psykotiska symtom

- darrningar, koordinationssvarigheter, talsvarigheter, kramper, hjarnsjukdom (encefalopati),
sénkt medvetandegrad ner till koma
Ovanndmnda vanligen reversibla biverkningar ségs oftast hos patienter med nedsatt
njurfunktion eller hos patienter med anlag for dessa biverkningar men samband med
behandlingen &r oklar.

- hepatit, gulsot

- akut njursvikt, njursmarta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Acyclostad ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pd forpackningen.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls de klaration
- Den aktiva substansen ar aciklovir. Varje Acyclostad 200 mg tablett innehéller 200 mg aciklovir.

- Ovriga mnehdllsdmnen ar mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat, povidon,
magnesiumstearat, kolloidal vattenfti kiseldioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Acyclostad 200 mg tabletten dr en vit, rund, bikonvex tablett.

Forpackningar: 25, 50, 100 eller 500 tabletter i blisterforpackningar eller 25x1 tabletter i endosblister,
som nehéller 5 tabletter i en blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61 118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Centrafarm Services B.V.
Vande Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederlinderna

LAMP San Prospero S.p.A
Via Della Pace 25/A,

41030 San Prospero, Modena
Italien

Sanico NV

Veedik 59

2300 Turnhout

Belgien

Lokal foretradare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 8.8.2023
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