Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Aclovir 200 mg table tit

Aclovir 400 mg tabletit

Aclovir 800 mg table tit
asikloviiri

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kéayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kidnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kiddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitéd Aclovir on ja mihin sitd kdytetidan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Aclovir-valmistetta
3. Miten Aclovir-valmistetta otetaan

4, Mabhdolliset haittavaikutukset

5. Aclovir-valmisteen siilyttiminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Miti Aclovir on ja mihin siti kiyte tain
Lidkeaineryhmi

Asikloviiri estdd tiettyjen virusten lisdéntymistd ja sitd voidaan kdyttdd myds ennaltachkdisevisti usein
toistuvien tulehdusten hoidossa. Asikloviirin vaikutus kohdistuu ainoastaan tulehtuneisiin soluthin.

Mihin valmistetta kiytetddn

Herpes simplex -viruksen aiheuttamien ihon ja limakalvojen tulehdusten, kuten yskdnrokon seki
sukuelintulehdusten hoitoon ja vaikeiden, usein toistuvien sukuelintulehdusten ennaltachkéisevdédn hoitoon.
Vyoruusun hoitoon sekd vesirokon hoitoon lapsilla ja aikuisilla, kun taudin katsotaan olevan vaarallinen
muun sairauden vuoksi.

Asikloviiria, jota Aclovir sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssid pakkausselosteessa
mainittujen  sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa [Adkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Aclovir-valmistetta

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Aclovir-valmistetta, jos
- olet yli 65-vuotias




- sinulla on todettu munuaisten vajaatoiminta
- sinulla on tai sinulle asikloviirihoidon aikana maaratdian probenesidildakitys.

Muut lidsikevalmisteet ja Aclovir

Kerro lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kdyttdnyt tai saatat joutua
kéyttimadn muita ldakkeita.

Joidenkin lddkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Aclovir-valmisteen vaikutusta, jos
niitd kdytetdén samanaikaisesti Aclovir-valmisteen kanssa. Téllaisia lddkeaineita ovat:

- probenesidi (kihtilidke)

- simetidiini (H,-salpaaja, mahahapon eritysté estdva ladke)

- mykofenolaattimofetiili (elinsiirtopotilaiden kdyttaima ladke).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Asikloviirin mahdollisia vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu.

Aclovir 200 mg ja 400 mg tabletit siséltivit laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkdrin kanssa ennen ndiden
ladkevalmisteiden ottamista.

Aclovir sisiltda natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Aclovir-valmistetta otetaan

Ota tatd lddkettd juuri siten kuin lddkdri on midrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos

Herpes simplex -tulehdusten hoito

Aikuisille yksi 200 mgmn tabletti viisi kertaa péivdssd (noin neljin tunnin vilein) viiden vuorokauden ajan.
Hoito on aloitettava mahdollisimman aikaisessa vaiheessa. Vaikeissa tulehduksissa pidempi hoitoaika voi
olla tarpeen.

Herpes simplex -tulehdusten ennaltaehkdisevd hoito

Aikuiset, joilla on normaali immuunivaste: Yksi 200 mg:n tabletti nelji kertaa pdivassd (noin kuuden tunnin
vélein) tai yksi 400 mg:n tabletti kaksi kertaa paivéssa.

Aikuiset, joilla immuunivaste on alentunut: yksi 200 mgn tabletti neljd kertaa pdivdssd. Potilailla, joilla
immuunivaste on voimakkaasti alentunut tai lidkkeen imeytyminen on heikentynyt, annostus voidaan
kaksinkertaistaa tai kiyttda suonensisdistd annostelua.

Vyéruusun hoito
Aikuisille 800 mg viisi kertaa pidiviassd seitsemén vuorokauden ajan.

Vesirokon hoito
Aikuisille 800 mg viisi kertaa pdiviassd seitsemén vuorokauden ajan.



Kaiytto lapsille ja nuorille

Herpes simplex -infektioiden hoito sekd niiden ennaltaehkdisy potilailla, joiden immuunivaste on
heikentynyt

Kaksi vuotta tdyttdneille lapsille kdytetddn aikuisille tarkoitettua annostusta ja alle kaksivuotiaille puolet
aikuisten annoksesta.

Vesirokon hoito

yli 6-vuotiaat 800 mg asikloviiria neljiisti piivassa
2—6-vuotiaat 400 mg asikloviiria neljasti paivassi
alle 2-vuotiaat 200 mg asikloviiria neljasti paivissa

Hoitoa jatketaan viiden pdivén ajan.
Annosta voidaan laskea tarkemmin kayttdmalld ohjetta 20 mg asikloviiria/kg (kerta-annos ei saa ylittda
800 mg asikloviiria) neljasti vuorokaudessa.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla tai idkkailld potilailla, joiden munuaistoiminta on heikentynyt, seka
kéytettdessd samanaikaisesti probenesidia, tulee vuorokausiannosta pienentéé antokertoja harventamalla.
Etenkin idkkddn potilaan tulee huolehtia riittivastd nesteen saannista asikloviiritablettien ottamisen
yhteydessa.

Jos otat enemmiin Aclovir-valmistetta kuin sinun pitéisi

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

.{ os unohdat ottaa Aclovir-valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosté, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):
- paédnsirky, huimaus
- pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakivut
- kutina, ihottumat (mukaan lukien valoyliherkkyys)
- uupumus, kuume.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- nokkosihottuma, nopeutunut ja epidméiiridinen hiustenlihto.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
- akillinen allerginen reaktio (anafylaksia)
- hengenahdistus
- bilirubiiniarvojen ja maksaentsyymiarvojen ohimeneva suureneminen
- angioedeema (esim. kasvojen tai kielen dkillinen turvotus)
- veren urea- ja kreatiniiniarvojen nousu.



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

- veren puna- tai valkosolujen tai verihiutaleiden puutos (anemia, leukopenia, trombosytopenia)

- kiihtyneisyys, sekavuus, vapina, likkeiden koordinaatiohdiriét (ataksia), puheen tuottamisvaikeudet
(dysartria), hallusinaatiot, psykoottiset oireet, kouristukset, uneliaisuus, enkefalopatia (eréds aivoihin
liittyvd héirid), kooma

- maksatulehdus, johon voi Littyd keltaisuutta

- akuutti munuaisten vajaatoiminta, munuaiskipu (saattaa littyd munuaisten vajaatoimintaan).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmd koskee myds
sellaisia. mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Aclovir-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailyta alle 25°C.

Ali kdytd titd Kiketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Aclovir siséltii
- Vaikuttava aine on: asikloviiri 200 mg, 400 mg tai 800 mg.
- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, natriumtirkkelysglykolaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi
ja magnesiumstearaatti.
200 mg lisiksi: laktoosimonohydraatti 203 mg ja kopovidoni.
400 mg lisdksi: laktoosimonohydraatti 406 mg ja kopovidoni.
800 mg liséksi: povidoni.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

200 mg: Valkoinen, pydred, kaksoiskupera tabletti, jossa jakouurre toisella puolella, halkaisija 12 mm.
400 mg: Valkoinen kapselitabletti, jossa jakouurre molemmilla puolilla, 19 x 8 mm.

800 mg: Valkoinen kapselitabletti, jossa jakouurre molemmilla puolilla, 20 x 9,4 mm.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikéd jakamiseksi yhté suuriin annoksiin.

200 mg: 25 tablettia lapipainopakkauksessa.
400 mg: 60 tablettia lapipainopakkauksessa.
800 mg: 35 tablettia lipipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Lisitietoja

Lisitietoja tastd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Téaméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.7.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Aclovir 200 mg tabletter

Aclovir 400 mg tabletter

Aclovir 800 mg tabletter
aciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvinda detta likemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Aclovir dr och vad det anvinds for

2. Vad du behdver veta innan du tar Aclovir

3. Hur du tar Aclovir

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Aclovir ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
1. Vad Aclovir édr och vad det anviands for
Likemedelsgrupp

Aciklovir forhindrar forékningen av vissa virus och det kan ocksd anvidndas i forebyggande syfte for
behandling av ofta dterkommande infektioner. Aciklovir inverkar endast pa infekterade celler.

Vad Aclovir anvéinds for

Vid infektioner i hud och slemhinnor férorsakade av Herpes simplex-virus, sasom for behandling av
herpesblasor pa ldppar och konsorgan, och som forebyggande medel vid svara, ofta aterkommande
infektioner i kdnsorganen. For vard av biltros och vattkoppor hos barn och vuxna ifall sjukdomen anses
farlig p& grund av annan sjukdom.

Aciklovir som finns i Aclovir kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och {0} alltid deras mstruktion.

2. Vad du behéver veta innan di anvinder Aclovir

Ta inte Aclovir
- 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 Aclovir om
- du ér over 65 ar



- du har nedsatt njurfunktion
- du har en pagaende medicinering med probenecid, eller om du ordineras probenecid medan
din aciklovirbehandling pagér.

Andra likemedel och Aclovir

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéint eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Effekten av vissa likemedel kan paverkas, eller de kan paverka effekten av Aclovir, om de anvénds
samtidigt. Sddana mediciner &r t.ex:

- probenecid (ett likemedel mot gikt)

- cimetidin (en Hj-blockerare, ett magsyrahimmande medel)

- mykofenolatmofetil (ett likemedel som anvénds efter organtransplantationer).

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

Korformaga och anvéindning av maskiner
Inga studier géllande aciklovirs eventuella effekter pd formagan att kora bil eller anvinda maskiner har
utforts.

Aclovir 200 mg och 400 mg tabletter innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

Aclovir innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Aclovir

Ta alltid detta ladkemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos

Vird av Herpes simplex-infektioner:

For vuxna: En 200 mg tablett fem ganger om dagen (ung. med fyra timmars mellanrum) i fem dagars tid.
Behandlingen bor pabdrjas i ett sa tidigt skede som mdjligt. Vid fall av svara infektioner kan en lingre
behandlingsperiod behdvas.

Vid profylaktisk behandling av Herpes simplex-infektioner:

Vuxna med normalt immunforsvar: En 200 mg tablett fyra ginger dagligen (ung. med sex timmars
mellanrum) eller en 400 mg tablett tva ganger dagligen.

Vuxna med nedsatt immunforsvar: En 200 mg tablett fyra ganger dagligen. Hos patienter med starkt
nedsatt immunforsvar eller ett forsdmrat upptag av likemedlet, kan doseringen fordubblas eller intravends
dosering anvéndas.

Vird av bdltros:
For vuxna: 800 mg fem ganger dagligen i sju dagars tid.

Vard av vattkoppor:
For vuxna: 800 mg fem ganger dagligen i sju dagars tid.



Behandling av barn och ungdomar

Viard av Herpes simplex-infektioner och forebyggande behandling av dessa infektioner hos
patienter med nedsatt immunforsvar:

Vid behandling av barn som fyllt tvA ar anvdnds samma doser som vid behandling av vuxna. For
behandling av barn under tva ar bor dessa doser halveras.

Behandling av vattkoppor:

over 6 ar 800 mg aciklovir fyra ganger dagligen
2—6 ar 400 mg aciklovir fyra ginger dagligen
under 2 ar 200 mg aciklovir fyra gnger dagligen

Behandlingen fortsétts i fem dagars tid.
Dosen kan berdknas mer exakt med hjilp av formeln 20 mg aciklovir per kg (dosen far inte 6verskrida
800 mg aciklovir per gdng) fyra ganger dagligen.

Hos patienter med njurinsufficiens, hos é&ldre patienter med nedsatt njurfunktion och vid samtidig
anvéindning av probenecid bor dygnsdosen minskas genom en forlingning av doseringsintervallerna.
Speciellt dldre patienter bor se till att inta en tillricklig mingd vitska dé de tar aciklovirtabletter.

Om du har tagit for stor méingd av Aclovir

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

Om du har glomt att ta Aclovir
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- huvudvark, svindel
- illamdende, krdkningar, diarré, magont
- klada, hudutslag (inklusive Ljusoverkénslighet)
- utmattning, feber.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- nésselutslag; okat, diffust haravfall.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- plotsliga allergiska reaktioner (anafylaxi)
- andnod
- tillfalligt férhojda bilirubin- och leverenzymvérden
- angioddem (t.ex. plotslig svullnad i ansikte eller tunga)
- Okad halt av urea och kreatinin i1 blodet.

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



- brist pa roda eller vita blodkroppar eller blodplittar (anemi, leukopeni, trombocytopeni)

- upprordhet, forvirring, skakningar, svérigheter att samordna sina rorelser (ataxi), talsvarigheter
(dysartri), hallucinationer, psykotiska symtom, kramper, dasighet, enkefalopati (en storning i
hjidrnan), koma

- leverinflammation, eventuellt i kombination med gulskiftande hud

- akut njursvikt, njursmérta (kan vara forknippat med njurinsufficiens).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Aclovir ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvdnds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte Iingre anvinds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér: Aciklovir 200 mg, 400 mg eller 800 mg.

- Ovriga innehallsimnen dr: Mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid och magnesiumstearat.
Utover ovan nimnda ingredienser innehéller

- tabletterna pa 200 mg ocksé 203 mg laktosmonohydrat och kopovidon.

- tabletterna pa 400 mg ocksé 406 mg laktosmonohydrat och kopovidon.

- tabletterna pa 800 mg ocksa povidon.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

200 mg: Vit, rund, bikonvex tablett med brytskéra pa den ena sidan och en diameter pa 12 mm.

400 mg: Vit, kapselformad tablett med brytskara pa bégge sidorna av tabletten; 19 x 8 mm.

800 mg: Vit, kapselformad tablett med brytskdra pa bagge sidorna av tabletten; 20 x 9,4 mm.
Brytskaran dr inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for att underlitta nedsvélning,

200 mg: 25 tabletter i blisterforpackning.
400 mg: 60 tabletter i blisterforpackning.
800 mg: 35 tabletter i blisterforpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare information

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forséljning.

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 16.7.2022



