Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Acyrax 200 mg tabletit
asikloviiri

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméin lidkkeen ottamisen, silla se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin tissé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 144kéri on médrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisédtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéanny l4dkarin puoleen, ellei olosi parane 5 paivén jélkeen tai se huononee.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Acyrax on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Acyrax-valmistetta
Miten Acyrax-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Acyrax-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Acyrax on ja mihin siti kiytetiin
Acyrax-tablettien vaikuttava aine asikloviiri on virusldéke, joka estdé herpesviruksen lisddntymisen.

Itsehoidossa Acyrax-valmistetta kdytetdédn 1d4karin aiemmin toteaman toistuvan huuliherpeksen
hoitoon yli 18-vuotiailla aikuisilla.

Asikloviiria, jota Acyrax sisdltdd, voidaan joskus kiyttdd myods muiden kuin téssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Acyrax-valmistetta

Ali ota Acyrax-valmistetta
- jos olet allerginen asikloviirille,valasikloviirille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1d4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Acyrax-tabletteja itsehoidossa,

jos

- immuunijarjestelmési toiminta on heikentynyt (esim. luuydinsiirteen saaneet ja HIV-positiiviset
potilaat)

- sinulla on todettu munuaisten vajaatoiminta

- olet yli 65-vuotias.

Ota yhteys ladkariin, jos huuliherpeksesi on vaikeaoireinen tai laaja-alainen, tai muuttuu sellaiseksi.



Huuliherpes tarttuu. Vdhentddksesi tartuttamisen vaaraa dld anna muiden koskea tulehduskohtaa tai
kayttdd pyyhettisi tms. Jos joudut koskettamaan tulehduskohtaa, dld koske sormillasi muita kehon
osia ennen kuin olet pessyt kétesi. Varo erityisesti koskemasta silmiisi.

Muut lifikevalmisteet ja Acyrax
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Joidenkin ladkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai muut ldékkeet voivat vaikuttaa Acyrax-valmisteen
tehoon, jos niitd kiytetddn samanaikaisesti Acyrax-valmisteen kanssa.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti seuraavien lddkkeiden kaytosta:
- probenesidi (kihtilddke)

- simetidiini (ld4ke nérdstyksen ja mahahaavan hoitoon)

- mykofenolaattimofetiili (hylkimisenestoldéke, jota kdytetdén elinsiirron jélkeen).

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilté tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kiyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Asikloviirin mahdollisia vaikutuksia ajokykyyn tai kykyyn kiyttda koneita ei ole tutkittu. Jotkut
haittavaikutukset, kuten huimauksen, raukeuden ja uneliaisuuden tunne, voivat heikentdi keskittymis-
ja reaktiokykyé. Varmista ennen auton ajamista tai koneiden kiyttoa, ettei sinulla ole tillaisia
haittavaikutuksia.

Apuaineet
Tama valmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Acyrax-tabletteja otetaan

Ota téta ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 14ékéri on méérannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille uusiutuneen huuliherpeksen hoitoon on:
1 tabletti 5 kertaa vuorokaudessa noin 4 tunnin vélein (ei yolld) 5 vuorokauden ajan.

Parhaan hoitotuloksen saavuttamiseksi on térkedé aloittaa hoito mahdollisimman varhaisessa
vaiheessa heti ensimméisten oireiden ilmaantuessa. Esioireita voivat olla esimerkiksi pistely, kutina
tai kirvely. Esioireet ovat yksilollisid, eiké kaikilla niité ole. Hoito voidaan aloittaa myds
myohemmassé turvotus- tai rakkulavaiheessa, mutta télldin hyoty voi olla véhdisempi.

Juo lasillinen vetti tai muuta juomaa, kun otat tabletin. Lédkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen
ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Télla tavalla lddkkeen my0s muistaa ottaa parhaiten.

Kiiytto lapsille ja nuorille
Ei alle 18-vuotiaille ilman ladkérin madraysta.

Jos otat enemmain Acyrax-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14édkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaan l14édkériin.



Jos unohdat ottaa Acyrax-valmistetta

Jos unohdat ottaa Acyrax-annoksen, ota se niin pian kuin mahdollista. Jos kuitenkin kohta on aika
ottaa seuraava annos, jitd unohtunut annos ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytosté, kdanny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Acyrax-valmisteen kiytto
ja hakeudu vélittomasti lddkéariin:

Vakava allerginen reaktio (anafylaksia ja/tai angioedeema) (voi esiintya enintdin 1 kayttdjalla
1 000:sta)

Tamén merkkejé voivat olla:

- nopeasti etenevi nokkosihottuma (urtikaria)

- kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehonosien turpoaminen

- hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeus

- pyOrtyminen.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdallda 10:std):

- padnsérky, huimaus

- pahoinvointi tai oksentelu, ripuli, mahakipu

- kutina, ihottuma (myo6s valoyliherkkyys eli valolle herkistymisen jélkeinen ihoreaktio)
- visymys ja kuume.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- nokkosihottuma
- hiustenléhto.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- veren urea- ja kreatiniinipitoisuuden suureneminen

- maksa-arvojen (bilirubiinin ja maksaentsyymien) suureneminen
- hengitysvaikeudet (hengenahdistus).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- veren punasolujen vihyys (anemia)

- veren valkosolujen vihyys (leukopenia)

- veren hyytymiseen osallistuvien verihiutaleiden vahyys (trombosytopenia)

- kiihtyneisyys tai sekavuus

- vapina tai tirina

- epidvakaa kdvely ja koordinaation puute, puhevaikeudet, aistiharhat (olemattomien asioiden
nikeminen tai kuuleminen), ajattelun ja ymmérryksen vaikeudet, kouristukset, epitavallinen
uneliaisuus tai raukeus, enkefalopatia (aivosairaus), tajuttomuus (kooma)

- maksatulehdus seké mahdollisesti ikterus (ihon ja silmédnvalkuaisten keltaisuus)

- kipu alaseldssd, munuaisten kohdalla seldssé tai lantion yldosassa (munuaiskipu, johon voit
liittyd munuaisten vajaatoimintaan).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Acyrax-tablettien siilyttiminen
Sailyti alle 30 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi ladkettd kotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
jilkeen. Viimeinen kayttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiiltd ja muuta tietoa

Miti Acyrax sisaltia

- Vaikuttava aine on asikloviiri. Yksi tabletti sisdltdd 200 mg asikloviiria.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, povidoni, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A) ja
magnesiumstearaatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jonka halkaisija on 9 mm ja jonka toisella puolella on
merkintd 200

Pakkauskoko:
PVC/alumiini-lapipainopakkaus: 25 tablettia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistajat

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Pharmaceutical Works Polpharma S.A.
19, Pelplinska Street
83-200 Starogard Gdanski


http://www.fimea.fi/

Puola

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.10.2020



Bipacksedel: Information till patienten
Acyrax 200 mg tabletter
aciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mér béttre eller om du mér simre 5 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Acyrax ir och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Acyrax

Hur du tar Acyrax

Eventuella biverkningar

Hur Acyrax ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Acyrax ir och vad det anviinds for

Aciklovir, det verksamma &mnet i Acyrax ér ett ldkemedel mot virus som hammar herpesvirusets
forméga att foroka sig.

Receptfri aciklovir anvidnds hos vuxna over 18 ar for behandling av aterkommande l&appherpes som
tidigare diagnostiserats av lakare.

Aciklovir som finns i Acyrax kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Acyrax

Ta inte Acyrax
- om du dr allergisk mot aciklovir eller valaciklovir eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar receptfri Acyrax, om:

- du har nedsatt immunforsvar (géller t.ex. patienter som genomgatt benmérgstransplantation och
HIV-positiva patienter).

- du har diagnostiserats med nedsatt njurfunktion

- du &r dldre &n 65 ar.

Om din l&ppherpes dr svar eller utbredd eller blir det, ska du kontakta ldkare.

Lappherpes smittar. For att minska smittorisken, 1at inte andra rora ditt herpesutslag eller anvénda din
handduk osv. Om du &r tvungen att rora ditt herpesutslag ska du inte réra andra kroppsdelar med dina
fingrar forrdn du tvdttat hinderna. Var speciellt noggrann med att inte réra 6gonen.



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

Effekten av vissa likemedel kan foréndras, eller si kan dessa likemedel fordndra effekten av Acyrax
om de anvinds samtidigt med Acyrax.

Tala sdrskilt om for ldkare eller apotekspersonal om du tar nigot av f6ljande lakemedel:

- probenecid (ett lakemedel for att behandla gikt)

- cimetidin (ett ldkemedel for att behandla halsbrdnna och magsar)

- mykofenolatmofetil (ett ldkemedel som anvinds for att hindra kroppen fran att stdta bort
transplanterade organ).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ridfriga lékare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Aciklovirs eventuella effekter pd formégan att kora bil och anvéinda maskiner har inte studerats. Vissa
biverkningar, sdsom yrsel, dasighet eller sdmnighet, kan paverka din koncentrations- och
reaktionsforméga. Kor inte bil eller anvéind maskiner forrédn du ar siker pa att du inte ar paverkad.

Hjilpimnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Acyrax

Ta alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos for behandling av upprepande Lippherpes till vuxna ér:
1 tablett 5 ganger om dagen med ungefir 4 timmars mellanrum (ej pé natten) under 5 dagar.

For att basta mojliga behandlingsresultat ska uppnas, ér det viktigt att borja behandlingen genast nir
de forsta symtomen upptrader. Foérebddande tecken kan vara t.ex. en stickande, kliande eller svidande
kénsla. Dessa tecken ar individuella och férekommer inte hos alla. Behandlingen kan ocksé bdrjas
senare nér svullnad eller blasor redan uppkommit, men da kan nyttan vara mindre.

Drick ett glas vatten eller annan dryck nér du tar tabletten. Lékemedlet ger jamn effekt nér det alltid
tas vid samma tidpunkt pa dygnet. Pa detta sétt &r det ocksé lattare att komma ihag att ta ldkemedlet.

Anvindning for barn och ungdomar
Fér inte anvéndas av personer under 18 ér utan ldkarordination.

Om du har tagit for stor mingd av Acyrax

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning. Tag forpackningen med dig.

Om du har glomt att ta Acyrax
Om du glomt att ta Acyrax, ta det sé fort du kommer ihdg. Om det 4ndé néstan &r dags for nésta dos,
hoppa dver den glomda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Om du har ytterligare fridgor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4
dem.

Om du far nidgon av foljande allvarliga biverkningar sluta ta Acyrax och uppsok omedelbart
ldkare:

Allvarlig allergisk reaktion (anafylax och/eller angio6dem) (kan pdverka upp till 1 av
1 000 personer)

Tecken pa detta kan vara:

- nisselutslag (urtikaria) som sprider sig snabbt

- svullnad i ansiktet, ldpparna, tungan eller andra delar av kroppen

- andndd, visande andning eller andningssvarighet

- kollaps.

Andra biverkningar innefattar:

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

- huvudvirk, svindel

- illamaende eller krikningar, diarré, magont

- klada, hudutslag (inklusive ljusdverkénslighet, dvs. hudreaktion efter att man utsatts for ljus)
- trotthet och feber.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- nisselutslag
- héaravfall.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- forhdjning av blodets urea- och kreatininvirden

- forhdjda levervirden (bilirubin och leverenzymer)

- andningssvarigheter (andnod).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- minskat antal roda blodkroppar (anemi)

- minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

- minskat antal blodplattar, celler som hjélper blodet att koagulera (trombocytopeni)

- upprordhet eller forvirring

- skakningar eller darrningar

- ostadig gang och forlorad koordination, talsvarigheter, hallucinationer (att se eller hora saker
som inte finns), svarigheter att tinka eller forsta, krampanfall, ovanlig sémninghet eller
dasighet, encefalopati (en viss storning i hjarnan), medvetsloshet (koma)

- leverinflammation, mdjligen med gulsot (gulnande hud och 6gonvitor)

- smaérta i nedre delen av ryggen, omréadet pd ryggen dir njurarna ligger eller precis ovanfor
hoften (njursmérta, mojligen &tfoljt av nedsatt njurfunktion).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.
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5. Hur Acyrax ska forvaras
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr aciklovir. En tablett innehéller 200 mg aciklovir.

- Ovriga innehallsimnen ir mikrokristallin cellulosa, povidon, natriumstirkelseglykolat (typ A)
och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, runda, bikonvexa tabletter med en diameter p4 9 mm och priaglade med 200" pa den ena sidan.

Forpackningsstorlek:
PVC/aluminium blister: 25 tabletter.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Pharmaceutical Works Polpharma S.A.
19, Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 1.10.2020
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