Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Aclomed 5% emulsiovoide (2 g)
asikloviiri

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

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin

ladkariapteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taéméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 10 péivin jilkeen tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Aclomed-emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytdt Aclomed-emulsiovoidetta
Miten Aclomed-emulsiovoidetta kdytetdian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Aclomed-emulsiovoiteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Aclomed-emulsiovoide on ja mihinsiti kiytetiin

Aclomed-emulsiovoide on antiviraalinen lidke, jota kdytetddn uusiutuvan yskdnrokon hoitoon.

2. Miti sinun tiedettivi, ennen Kuin kiytit Aclomed-e mulsiovoidetta

Ali kiiytd Aclomed emulsiovoidetta
e jos olet allerginen asikloviirille, valasikloviirille, setyylialkoholille, propyleeniglykoolille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kansssa ennen kédytit Aclomed-
emulsiovoidetta.

e jos kérsit vakavasta immuunikatosairaudesta (esim. sinulla on AIDS tai sinulle on tehty luuydinsiirto.

Ali kilytd emulsiovoidetta suun tai eméttimen sisdpuolella fikiki silmien alueella, koska se voi atheuttaa
paikallista drsytysta.

Muut lidikevalmisteet ja Aclomed
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kéyttadnyt tai saatat
joutua kayttdmaan muita ldakkeitd. Tata ladkettd voi kayttdd muiden ladkkeiden kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.



Aclomed-emulsiovoiteen kiyttod tulee harkita vain, jos hoidon odotetut edut ylittédvét sen
mahdolliset, tuntemattomatkin riskit. Paikallisessa kdytossd Aclomed-emulsiovoiteesta imeytyy
elimistoon kuitenkin vain hyvin pienid méérid asikloviiria.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Aclomed-emulsiovoiteella ei ole vaikutusta kykyyn ajaa autoa tai kayttda koneita.

Aclomed siséltia setyylialkoholia ja propyleeniglykolia

Tama emulsiovoide sisdltdd setyylialkoholia, mikd voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

Emulsiovoide siséltdd myds propyleeniglykoolia, mikd voi aiheuttaa ithodrsytysta.

3. Miten Aclomed-emulsiovoidetta kiyte tiéin

Kéayta tatd ladkettd juuri siten kuin tidssi pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari on maarannyt.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekistasi, jos olet epdvarma.

On tirkeéi, etti aloitat Aclomed emulsiovoiteen kidyton heti, kun havaitset oireet (esim.
kutinaa, kihelméintii tai pistelya).

* Pese aina kitesi ennen voiteen kiyttod ja sen jalkeen.

» Kaéytd pumpulipuikkoa voiteen levittdimiseen.

* Levitd ohut kerros emulsiovoidetta kaikkiin rakkuloihin ja niiden ympéristossa olevaan ihoon
neljin tunnin vilein, viisi kertaa paivassa.

* Tavallisesti titd emulsiovoidetta kdytetdén viiden pdivan ajan. Jos rakkulat eivit ole tdysin
parantuneet viiden pdivin jalkeen, voiteen kayttod tdytyy jatkaa vield toiset viisi paivaa. Jos
parantuminen ei vielikddn ole tdydellistd, on emulsiovoiteen kéyttd lopetettava ja otettava
yhteys hoitavaan ladkariin.

+ Ali kilytd emulsiovoidetta silmien alueella. Jos emulsiovoidetta joutuu silmiin, huuhtele ne
runsaalla kylmalld vedelld. Jos silmési tuntuvat kipeiltd timén jilkeen, ota yhteys lddkéarin.

Jos kiiytit enemmiin Aclomed-emulsiovoidetta kuin sinun pitiisi

Ota yhteyttd lddkériin tai apteekkiin, jos olet kiyttinyt enemmin Aclomed-emulsiovoidetta kuin tdssi
pakkausselosteessa on neuvottu tai lidkari on madrénnyt. Ota Aclota-pakkaus mukaan.

Yliannostus on epéatodennikdistéd, koska vain 0,1 % iholle kiytetystd voiteesta voidaan havaita veressa.
Jos unohdat kiyttii Aclomed emulsiovoidetta

Jos unohdat kerran voiteen levityksen, 4ld korvaa sitd lisidmalld voiteen mdardd annoksessa, vaan jatka

kéayttod tavalliseen tapaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén lidkkeen kaytostd, kidnny ladkérin taiapteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddkevoi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (korkeintaan 1 henkilélld 10 000.:stat)




Allergisia reaktioita, mukaan lukien laikét, juovat tai turvotus iholla, erityisesti huulien, kasvojen ja/tai
silmédluomien alueella, on ilmoitettu. Jos havaitset jotain néistd oireista, kddnny heti ldékérin puoleen.
Nokkosihottuma.

Yleisid haittavaikutuksia (korkeintaan 1 henkilolld 10:std)
Ohimenevdé kuumotusta ja kutinaa tai pistelyd voi esiintyd timén voiteen kdyton jilkeen.
Tholla voi my0s esiintyd punoitusta, kuivuutta, kutinaa tai hilseilyd voiteen kédyton jélkeen.

Harvinaisia haittavaikutuksia korkeintaan 1 henkilolld 1000:sta)
Kosketusihottuma, jonka on hyvin todennikdisesti aiheuttanut jokin muu aine kuin asikloviiri (katso
kohta 2 "Aclomed-emulsiovoide sisaltdd...").

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Aclomed-emulsiovoiteen siilyttiminen
Sailyti alle 25°C. Al sidilytd kylmissa.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiytd titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaiviméadirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Aclomed-emulsiovoide siséltia

- Vaikuttava aine on asikloviiri 5 % (50 mg / g)

- Muut aineet ovat glyserolimonostearaatti, polyoksietyleeni-30-stearaatti, dimetikoni,
setyylialkoholi, nesteméinen parafiini, valkovaseliini, propyleeniglykoli ja puhdistettu vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen tai melkein valkoinen , tasainen emulsiovoide.

Alumiinituubi, joiden sisélté on 2, 5, 10 tai 15 grammaa emulsiovoidetta.
Kaikkia pakkaukokoja ei vélttimittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija
Orifarm Generics A/S


http://www.fimea.fi/

Energivej 15
5260 Odense S
Tanska

Lisétietoja tésti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Valmistaja

Dolorgiet GmbH & Co.KG
Otto-von-Guericke-Strafle 1
D-53757 Sankt Augustin
Saksa

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Tanska: Herpavir Creme

Suomi: Aclomed 5% emulsiovoide

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.6.2024.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Aclomed 5 % krim (2 g)

aciklovir

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska..

e Spara denna informationl, du kan behéva Iidsa den igen.

e Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

e Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avnitt 4.

e Du maste tala med likare om du inte mér battre eller om du mar sdmre efter 10 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Aclomed kram ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Aclomed krim
Hur du anviander Aclomed kram

Eventuella biverkningar

Hur Aclomed krdm ska forvaras

Forpackningens innehalle och 6vriga upplysningar
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1. Vad Aclomed kram ir och vad det anvinds for

Aclomed krdm ér ett antiviralt likemedel som anvénds for att behandla aterkommande herpes labialis.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Aclomed kriam

Anvind inte Aclomed krim
e om du dr allergisk mot aciklovir, valaciklovir, cetylalkohol, propylenglykol eller nagot annat
mnehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Aclomed kram.

o om du lider av en svar form av immundefekt (t. .ex. vid AIDS eller efter
benméirgstransplantation).

Anvind inte krimen inne munhélan, slidan eller i 6gonen, eftersom det kan orsaka irritation.

Andra likemedel och Aclomed krim

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvdnder Aclomed.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar , nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.



Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Anvindningen av Aclomed krdm bor 6vervéigas endast d& den forvéintade nyttan ér stérre d4n
eventuella okdnda risker. Mycket litet aciklovir upptas dock av kroppen da Aclomed krim

anvands lokalt.

Korformaga och anvéndning av maskiner

Aclomed péaverkar inte formagan att kora bil eller att anvanda maskiner.

Aclomed krim innehéller cetylalkohol och propylenglykol

Denna krdm innehéller cetylalkohol som kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).
Denna krim innehaller dven propylenglykol, som kan orsaka hudirritation.

3. Hur du anvander Aclomed kriam

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Det ir viktigt att anvinda Aclomed krim s& snart som mdjligt efter det du méiirker symtomen

(t.ex. kliande eller stickande kénsla).

«  Tvitta alltid hinderna fore och efter det du anvént kramen.

*  Du bor anvinda en bomullstopp for att applicera kraimen.

*  Du bor ticka alla blasor och omgivande hud med ett tunt krimskikt var fjirde timme, fem ganger
om dagen.

* [ allméinhet anviinder du denna krdm i fem dagar. Om bldsorna inte har lakts fullstindigt efter fem
dagar bor du fortsitta att anvinda krimen ytterligare fem dagar. Om blasorna adnnu inte har Idkts
fullsténdigt efter tio dagars behandling ska du sluta anvdnda krdmen och kontakta din Ildkare.

*  Anvind inte krimen i omradet kring 6gonen. Om du far krim i 6gonen ska du skdlja bort den med
rikligt med kallt vatten. Om dina 6gon kdnns 6mma efterat ska du tala med din likare.

Om du har anviint for stor méingd av Aclomed
Kontakta likare eller apotek om du har anvint mer Aclomed som beskrivit i denna bipacksedel eller
lakaren har ordinerat. Ta forpackningen med dig.

Overdosering #r osannolik eftersom endast 0,1 % av krim som anvints pa huden kan upptickas i
blodet.

Om du har glomt att anvinda Aclomed kriam
Anvind inte en stérre miangd krim per dos for att kompensera om du glomde att applicera den en

gang— fortsétt bara behandlingen som forut.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket sillsynta biverkningar (t forekommer hogst 1 av 10 000 personer)




Allergiska reaktioner inklusive hudutslag, hudrénder eller svullnad, speciellt pa ldpparna, i ansiktet
och/eller pa dgonlocken har rapporterats. Om du har ndgot av dessa symtom, tala med din ldkare
omedelbart. Nésselfeber.

Vanliga biverkningar (forekommer hogst 1 av 10 personer)
Overgaende sveda och kldda eller stickande kinsla kan upplevas efter applicering av denna krim.
Huden kan dven bli rod, torr, kliande eller avflagnande efter att krimen anvénts.

Sdllsynta biverkningar (forekommer hégst 1 av 1 000 personer)
Kontaktdermatit, men detta orsakas mycket sannolikt av ndgot annat innehallsémne &n aciklovir (se
avsnitt 2 ” Aclomed krdm innehaller...”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller ven 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets - och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Aclomed krim ska forvaras
Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa tuben och kartongen efter ”Utg. dat..”. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

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

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsde klaration

e Den aktiva substansen dr Aciklovir 5 % (50 mg /g)

e Ovriga innehallsimnen #r glycerolmonostearat, polyoxietylen-30-stearat, dimetikon, cetylalkohol,
flytande paraffin, vitt vaselin, propylenglykol och renat vatten

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit till vitaktig len krdm.

Aluminiumtuber som innehaller 2, 5, 10 eller 15 g krdm.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdlining

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S



Danmark

Tillverkare

Dolorgiet GmbH & Co.KG
Otto-von-Guericke-Straf3e 1
D-53757 Sankt Augustin
Tyksland

Detta liikemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet under
namnen:

Danmark: Herpavir Creme

Finland: Aclomed 5% emulsiovoide

Denna bipacksedel dindrades senast 113.6.2024



