Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Aciclovir 089PHARM 200 mg Tabletten
Aciclovir 089PHARM 400 mg Tabletten
Aciclovir 089PHARM 800 mg Tabletten

Aciclovir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AU e

Was ist Aciclovir 089PHARM und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Aciclovir 089PHARM beachten?
Wie ist Aciclovir 089PHARM einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Aciclovir 089PHARM aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Aciclovir 089PHARM und wofiir wird es angewendet?

Aciclovir 089PHARM enthilt den Wirkstoff Aciclovir und gehort zu einer Arzneimittelgruppe
namens Virostatika.
Es wirkt, indem es das Wachstum bestimmter Viren stoppt.

Aciclovir 089PHARM wird angewendet:

zur Behandlung von Windpocken und Giirtelrose; bei Giirtelrose hilft es auch,
Nervenschmerzen, die nach dem Verschwinden des Ausschlags auftreten, zu verringern;

zur Behandlung von Fieberbldschen auf den Lippen, Genitalien sowie anderen Infektionen, die
durch das Herpes-simplex-Virus verursacht werden;

zur Vorbeugung des erneuten Auftretens von Fieberbldschen auf den Lippen, Genitalien sowie
anderen Infektionen, die durch das Herpes-simplex-Virus verursacht werden;

zur Vorbeugung von Infektionen mit dem Herpes-simplex-Virus bei Personen mit einem
geschwichten Immunsystem, wodurch deren Korper zu schwach ist, Infektionen abzuwehren.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Aciclovir 089PHARM beachten?

Aciclovir 089PHARM darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Aciclovir, Valaciclovir oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Aciclovir 089PHARM darf nicht eingenommen werden, wenn dies auf Sie zutrifft. Bitte sprechen
Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aciclovir 089PHARM einnehmen, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aciclovir 089PHARM einnehmen,
wenn:

- Sie Nierenprobleme haben,

- Sie élter als 65 Jahre sind.

Wenden Sie sich an IThren Arzt, wenn eine dieser Bedingungen auf Sie zutrifft. Ihr Arzt wird Thre
Dosis Aciclovir 089PHARM mdéglicherweise senken.
Wenn Sie Aciclovir 089PHARM einnehmen, ist es wichtig, ausreichend zu trinken.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aciclovir 089PHARM einnehmen,
wenn Sie sich nicht sicher sind, ob dies auf Sie zutrifft.

Einnahme von Aciclovir 089PHARM zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker vor allem, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

- Probenecid, zur Behandlung von Gicht,

- Cimetidin, zur Behandlung von Magengeschwiiren,

- Mycophenolatmofetil, zur Vermeidung einer Abstoung von transplantierten Organen durch
Ihren Korper,

- Theophyllin, zur Behandlung von Patienten, die an chronisch obstruktiver Lungenerkrankung
oder Asthma leiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Aciclovir 089PHARM wihrend der Schwangerschaft wird normalerweise
nicht empfohlen. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Thr Arzt wird die Vorteile der Einnahme von Aciclovir
089PHARM wihrend der Schwangerschatft fiir Sie gegeniiber den Risiken fiir [hr Kind abwégen.

Aciclovir wurde in die Muttermilch ausgeschieden. Wenn Sie stillen, miissen Sie sich an Thren Arzt
wenden, bevor Sie Aciclovir 089PHARM einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Einige Nebenwirkungen wie Benommenheit kdnnen Thre Fahigkeit zur Konzentration und
Reaktion beeintrachtigen. Achten Sie vor dem Fiihren eines Fahrzeugs oder dem Bedienen von
Maschinen darauf, dass diese Nebenwirkungen nicht bei Thnen auftreten.

Aciclovir 089PHARM enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.



3. Wie ist Aciclovir 089PHARM einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Thr Arzt wird die richtige Dosis sowie Art und Dauer der Anwendung bestimmen:

- aufgrund der Art der Infektion, an der Sie leiden;

- abhingig davon, ob cine Infektion behandelt werden soll oder ob deren erneutes Auftreten
vermieden werden soll.

Zur Behandlung von Herpes-simplex-Virusinfektionen erhalten Erwachsene in der Regel 5-mal
taglich 200 mg in Abstdnden von ungefdahr 4 Stunden, wobei die ndchtliche Dosis ausgelassen
wird. Die Behandlung dauert normalerweise 5 Tage, kann bei schweren Infektionen aber verldngert
werden.

Kinder ab 2 Jahren erhalten in der Regel die gleiche Dosis wie Erwachsene. Sduglinge und Kinder
unter 2 Jahren sollten die Hélfte der Erwachsenendosis erhalten.

Zur Vorbeugung des erneuten Auftretens von Herpes-simplex-Virusinfektionen erhalten
Erwachsene in der Regel 4-mal tdglich 200 mg in Abstdnden von ungeféhr 4 Stunden.

Zur Behandlung von Windpocken und Giirtelrose erhalten Erwachsene in der Regel 5-mal téglich
800 mg in Abstdnden von ungeféhr 4 Stunden, wobei die ndchtliche Dosis ausgelassen wird. Die
Behandlung dauert normalerweise 7 Tage.

Kinder ab 6 Jahren erhalten in der Regel 4-mal taglich 800 mg; Kinder im Alter von 2 bis 6 Jahren
erhalten 4-mal téglich 400 mg; Kinder unter 2 Jahren erhalten 4-mal téglich 200 mg.

Wenn die Funktion Threr Nieren eingeschrénkt ist, wird Thr Arzt die Dosis anpassen.
Die offiziellen Leitlinien zur ordnungsgeméfen Anwendung von Virostatika sind zu befolgen.

Einnahme dieses Arzneimittels

- Dieses Arzneimittel wird iiber den Mund eingenommen.

- Schlucken Sie die Tablette unzerkaut und trinken Sie anschlieBend ausreichend Wasser.

- Nehmen Sie Aciclovir 089PHARM jeden Tag zur selben Zeit ein.

- Nehmen Sie Aciclovir 089PHARM wie von IThrem Arzt oder Apotheker vorgegeben ein.

- Die Bruchkerbe der Aciclovir 089PHARM 800 mg Tabletten dient nur zum Teilen der
Tabletten, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.

Wenn Sie eine groflere Menge von Aciclovir 089PHARM eingenommen haben, als Sie sollten
Aciclovir 089PHARM ist im Allgemeinen nicht schadlich, es sei denn, gro3ere Mengen werden
iiber mehrere Tage eingenommen. Wenn Sie eine groiere Menge von Aciclovir 089PHARM
eingenommen haben, informieren Sie Thren Arzt. Nehmen Sie die Verpackung des Arzneimittels
mit.

Wenn Sie die Einnahme von Aciclovir 089PHARM vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Aciclovir 089PHARM vergessen haben, holen Sie die Einnahme
nach, sobald Sie daran denken. Wenn jedoch die nédchste Dosis bevorsteht, lassen Sie die
vergessene Dosis aus.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.



Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Symptome, auf die Sie unbedingt achten miissen

schwere allergische Reaktionen (Anaphylaxie). Diese treten bei Personen, die Aciclovir
089PHARM einnehmen, selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen) auf. Zu den
schnell auftretenden Symptomen gehoren:
- juckender Hautausschlag (Urtikaria);
- Schwellung von Lippen, Gesicht, Hals und Rachen, was zu Atemschwierigkeiten fiihrt
(Angiododem);
- Absinken des Blutdrucks, was zum Kreislaufkollaps fiihrt.
—  Wenn bei Ihnen eine allergische Reaktion auftritt, beenden Sie die Einnahme von
Aciclovir 089PHARM und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Kopfschmerzen;

Schwindelgefiihl;

Ubelkeit oder Erbrechen;

Durchfall;

Bauchschmerzen;

Juckreiz;

Hautreaktionen, nachdem die Haut dem Sonnenlicht ausgesetzt war (Photosensitivitit);
Miidigkeit;

erhohte Korpertemperatur (Fieber).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

juckender Ausschlag (Urtikaria);
Haarausfall.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

Kurzatmigkeit (Dyspnoe);

Veréanderte Ergebnisse bei Blutuntersuchungen;

Schwellung von Lippen, Gesicht, Hals und Rachen, was zu Atemschwierigkeiten fiihrt
(Angioddem);

Anstieg von Leberenzymen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

Verwirrtheit oder Unruhe;

Muskelzittern;

vermindertes Gehvermdgen und gestdrte Bewegungskoordination (Ataxie);

langsames, unverstiandliches Sprechen (Dysarthrie);

Horen oder Sehen von Dingen, die nicht da sind (Halluzinationen);

Psychosen;

Krampfanfille (Konvulsionen);

Schléfrigkeit;

Erkrankung des Gehirns (Enzephalopathie);

eingeschrianktes Bewusstsein (Koma);

Gelbfarbung der Haut und des Augenweifles (Gelbsucht), Leberentziindung (Hepatitis);
Schmerzen im unteren Riickenbereich im Bereich der Nieren oder direkt oberhalb der Hiifte
(Nierenschmerzen);

Nierenversagen.



Sehr seltene Nebenwirkungen, die in Bluttests nachweisbar sein konnen (kann bis zu 1 von

10 000 Behandelten betreffen):

- Verringerung der Anzahl der roten Blutkdrperchen (Anédmie);

- Verringerung der Anzahl der weillen Blutkdrperchen (Leukopenie);

- Verringerung der Anzahl der Blutplittchen (Blutzellen, die bei der Gerinnung helfen)
(Thrombozytopenie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Aciclovir 089PHARM aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verw. bis* und auf der
Blisterpackung nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aciclovir 089PHARM 200 mg und 400 mg diirfen nicht iiber 30 °C gelagert werden. Fiir Aciclovir
089PHARM 800 mg sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aciclovir 089PHARM enthilt

- Der Wirkstoff ist: Aciclovir, entweder 200 mg, 400 mg oder 800 mg in einer Tablette.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Povidon K-30,
Carboxymethylstarke-Natrium Typ A, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Aciclovir 089PHARM aussieht und Inhalt der Packung

Aciclovir 089PHARM 200 mg Tabletten sind weil3, rund, auf beiden Seiten gewdlbt, haben die
Pragung ,,200° auf einer Seite und einen Durchmesser von 8,8 - 9,2 mm.

Aciclovir 089PHARM 400 mg Tabletten sind weil3, rund, auf beiden Seiten gewdlbt und haben
einen Durchmesser von 10,8 - 11,2 mm.

Aciclovir 089PHARM 800 mg Tabletten sind weil3, ldnglich, auf beiden Seiten gewdlbt, haben eine
einseitige Bruchkerbe und folgenden Abmessungen: 10,3 - 10,7 mm (Breite), 19,1 - 19,5 mm
(Lange).

Aciclovir 089PHARM Tabletten sind in PVC/Aluminium-Blisterpackungen verpackt.
Aciclovir 089PHARM 200 mg Tabletten - Umkartons mit 25 und 100 Tabletten.
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Aciclovir 089PHARM 400 mg Tabletten - Umkartons mit 35 und 70 Tabletten.
Aciclovir 089PHARM 800 mg Tabletten - Umkartons mit 35 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
089PHARM GmbH
Terminalstral3e Mitte 18

85356 Miinchen

Hersteller

Farmaprojects S.A.U.

Calle Provenga 392, 6 Planta
08025 Barcelona

Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Aciclovir 089PHARM 200/400/800 mg Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2024.

Weitere Informationsquellen

Die aktuell behdrdlich genehmigten Informationen (Packungsbeilage) zu diesem Arzneimittel sind
durch scannen des auf der Faltschachtel oder Packungsbeilage abgebildeten QR-codes mit einem
Smartphone/Lesegerit verfiigbar.

[QR-Code]

Die gleichen Informationen finden Sie auch unter der folgenden URL:
https://089pharm.de/aciclovir/
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