FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Aciklovir STADA

200 mg, 400 mg och 800 mg tabletter
Aciklovir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

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

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Aciklovir STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Aciklovir STADA
3. Hur du anvander Aciklovir STADA

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Aciklovir STADA ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Aciklovir STADA ar och vad det anvands for

Aciklovir tillhor en grupp lakemedel som ar effektiva mot
virusinfektioner.

Aciklovir Stada 200 mg anvands

® for behandling av infektioner i hud och slemhinnor orsakade av
herpes simplex-virus hos personer med normalt immunforsvar,
sarskilt dar allvarligt sjukdomsforlopp kan befaras sasom
primar genital herpes (exklusive herpes simplex-virus hos
nyfédda och hos barn med nedsatt immunforsvar med svar
herpes simplex-virusinfektion)

® som forebyggande behandling av svara former av frekvent
aterkommande genitala herpes-infektioner hos personer med
normalt immunforsvar

® som forebyggande behandling av herpes simplex-infektioner
till patienter som genomgar benmargs- eller
organtransplantation eller till patienter som behandlas for akut
leukemi.

Aciklovir Stada 400 mg anvands

® som forebyggande behandling av svara former av frekvent
aterkommande genitala herpes-infektioner hos personer med
normalt immunforsvar
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® for behandling av baltros (Varicella zoster-infektioner) i hud
och slemhinnor hos personer med normalt immunforsvar och
dar allvarligt sjukdomsforlopp kan befaras.

Aciklovir Stada 800 mg anvands

® for behandling av baltros (Varicella zoster-infektioner) i hud
och slemhinnor hos personer med normalt immunforsvar och
dar allvarligt sjukdomsforlopp kan befaras.

Aciklovir som finns i Aciklovir Stada kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Aciklovir STADA

Ta inte Aciklovir STADA

® om du ar allergisk mot aciklovir, valaciklovir eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Aciklovir Stada

® om du har nedsatt njurfunktion eller ar aldre. Dosen maste i
sadana fall justeras och du boér aven dricka mycket vatska
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under behandlingen (se aven avsnitt 3. Hur du tar Aciklovir
Stada).
® om du har en nerv sjukdom

Om du behandlas for genital herpesinfektion bor du pa grund av
smittorisken avsta fran sexuella kontakter sa lange blasor och sar
ar synliga

Andra lakemedel och Aciklovir STADA

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Sarskilt viktigt att tala om for lakare eller apotekspersonal om du
tar nagot av féljande lakemedel:

® interferon (anvands for behandling av multipel skleros) kan
effekten 6ka for nagot av lakemedlen.

® zidovudin (Iakemedel vid behandling av AIDS) kan nervbesvar (
neuropati), kramper och dvala forekomma.

® teofyllin (anvands for behandling av astma och andra
andningsbesvar).

® cimetidin (anvands for att behandla magsar) och probenecid
(anvands for behandling av gikt) eftersom dessa okar
koncentrationen av aciklovir.

® mykofenolatmofetil (for att ddmpa immunférsvaret hos
patienter som genomgatt transplantation). Forsiktighet bor
iakttas om du tar héga doser av aciklovir, eftersom blodnivaer
av bada lakemedlen kan oka.

Graviditet och amning
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Erfarenheten av anvandning under graviditet ar begransad.
Radfraga din ldkare eller apotekspersonal innan du tar Aciklovir
Stada under graviditet.

Amning

Aciklovir Stada gar dver i modersmjolk men paverkan pa det
diande barnet ar okand. Radgor darfér med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Aciklovir Stada under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar annu inte ként om aciklovir paverkar formagan att framféra
motorfordon eller anvdnda maskiner. Aven om det &r osannolikt att
aciklovir pa grund av sina egenskaper har en sadan effekt, har
trotthet, huvudvark och effekter pa nervsystemet tillfalligt
rapporterats.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Aciklovir STADA innehaller natrium

Detta ldakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Aciklovir STADA

Dosen bestams individuellt av lakare for varje patient. Tag alltid
detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. | en del fall kan dosen
skilja sig mot rekommenderad dosering. Radfraga ldkare om du ar
osaker.

Rekommenderad dos ar

Behandling av Herpes simplex-infektioner hos personer med
normalt immunforsvar

Vanlig dos ar: 1 tablett a 200 mg 5 ganger dagligen, alltsa var 4:e
timme under den vakna delen av dygnet i 5 dagar. Vid svar
infektion kan en langre tids behandling vara nddvandig. Den forsta
dosen bor tas sa fort symtom visar sig.

Férebyggande behandling av svara former av frekvent
aterkommande genital herpes-infektioner hos patienter med
normalt immunforsvar

Vanlig dos ar 2 tabletter 4 200 mg eller 1 tablett 4 400 mg 2
ganger dagligen var 12:e timme.

Behandlingstidens langd beror pa tillstand och hur frekvent
aterkommande infektionen ar. Vid férebyggande
langtidsbehandling (efter t.ex. 6-12 manader) vid aterkommande
genital herpesinfektion kan lakaren besluta att avsluta
behandlingen for att se naturliga forandringar i sjukdomen.
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Forebyggande behandling av herpes simplex-infektioner hos
patienter som genomgar benmérgs- eller organtransplantation eller
behandlas for akut leukemi

Vanlig dos ar 1 tablett 4 200 mg 4 ganger dagligen var 6:e timme.
Till personer med mycket starkt nedsatt infektionsforsvar kan dos
en okas till 2 tabletter a 200 mg 4 ganger dagligen. Férebyggande
behandling med Aciklovir Stada 200 mg skall pabérjas samtidigt
med riskperiodens borjan, dvs. nar immunsystemet ar forsamrat.

Behandling av baltros (Varicella zoster-infektioner)

Vanlig dos ar 1 tablett a 800 mg eller 2 tabletter a 400 mg 5
ganger dagligen, ca var 4:e timme under den vakna delen av
dygnet. Behandlingen bor pabodrjas inom 48 timmar efter
symtomdebut och bor paga i 7 dagar. Om lakaren bedémer det
nodvandigt kan behandlingstiden forlangas.

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

Herpes simplex-infektioner

Till patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion (kreatinin-
clearance <10/ml/min) rekommenderas en dosjustering pa 200 mg
2 ganger dagligen, var 12:e timme.

Behandling av baltros (Varicella zoster-infektioner)

Dosen skall sankas till 2 tabletter a 400 mg eller 1 tablett 4 800 mg
3 ganger dagligen cirka var 8:e timme for patienter som har
mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance mellan 10-25
ml/min). Om njurfunktionen ar allvarligt nedsatt (kreatininclearance
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<10 ml/min) rekommenderas en dos pa 2 tabletter a 400 mg eller
1 tablett a 800 mg var 12:e timme.

Aldre Patienter

| princip behovs ingen dosjustering for aldre patienter. Endast vid
nedsatt njurfunktion kan lakaren besluta att dosen behover
justeras.

Administreringssatt
Svalj tabletterna med ¥ glas vatten eller nagon annan vatska.

For aldre personer och personer med nedsatt njurfunktion ar det
viktigt att dricka mycket vatska under behandlingen. Det ar ocksa
mycket viktigt att dricka mycket vatska for personer som tar hoga
doser aciklovir.

Anvandning for barn och ungdomar

FOr barn 6ver 2 ar kan samma dos som till vuxna anvandas.
Tabletterna ar inte avpassade for yngre barn (under 2 ar).

Det finns inga data avseende dosering for behandling av baltros till
barn.

Om du tagit for stor mangd av Aciklovir STADA

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Aciklovir STADA
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Om du nyligen glomt ta din tablett, ta den gldémda tabletten sa
snart som mojligt. Om det gatt langre tid maste du hoppa 6ver den
glomda dosen. Vanta tills det ar dags for nasta dos och fortsatt
sedan att ta tabletterna enligt foreskrift.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar ta Aciklovir STADA

Lakaren har bestamt hur lange du skall ta aciklovir. Avsluta inte
behandlingen i forvag utan att tala med lakaren forst.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem. Biverkningarna forsvinner
vanligtvis nar behandlingen avslutas. Nedan foljer en lista Over
mojliga biverkningar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

forvirring

hallucinationer

huvudvark, yrsel, dasighet

Ovan namnda 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

buksmarta
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klada,

hudutslag (inkl ljuskanslighet)
trotthet,

feber

utmattning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

somnldshet
nasselutslag,
diffust haravfall (samband med behandlingen ar oklar).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi)
andningssvarigheter (dyspné)

overgaende 6kning av bilirubin och leverenzymer
angioodem

okningar av halten urea och kreatinin i blodet.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

10

forandrade blodvarden (anemi, leukopeni, trombocytopeni)
kansla av framlingsskap (forsvinner efter behandlingen),
rastloshet, psykotiska symtom

darrningar, koordinationssvarigheter, talsvarigheter, kramper,
hjarnsjukdom (encefalopati), sankt medvetandegrad ner till
koma
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® Ovan namnda vanligen reversibla biverkningar sags oftast hos
patienter med nedsatt njurfunktion eller hos patienter med
anlag for dessa biverkningar men samband med behandlingen
ar oklar

® akut njursvikt, njursmarta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Aciklovir STADA ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP.".
Forvaras vid hogst 25 °C.

Om du forvarar lakemedlet pa detta satt kan du anvanda
produkten fram till utgangsdatum.

Ldkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar aciklovir.
Varje tablett innehaller 200 mg, 400 mg eller 800 mg aciklovir.

- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa,
natriumstarkelseglykolat, kopolyvidon, magnesiumstearat, kolloidal
vattenfri kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aciklovir Stada 200 mg: Vit, rund bikonvex tablett.

Aciklovir Stada 400 mg: Vit, rund bikonvex tablett.

Aciklovir Stada 800 mg: Vit, avlang tablett med skara pa bada
sidor.

Forpackningsstorlekar

Aciklovir Stada 200 mg: 25, 50, 100 och 500 tabletter i
blisterforpackningar eller 25x1 tabletter i endosblister som
innehaller 5 tabletter i en blister.

Aciklovir Stada 400 mg: 30, 50, 56, 60, 70 och 500 tabletter i
blisterférpackningar som innehaller 5 tabletter i en blister.
Aciklovir Stada 800 mg: 35, 50 och 500 tabletter i
blisterforpackningar som innehaller 5 tabletter i en blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare
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Innehavare av godkannande for forsaljningoch tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18,

61 118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederlanderna

LAMP San Prospero S.p.A

Via Della Pace 25/A

41030 San Prospero, Modena
ltalien

Sanico NV
Veedijk 59
2300 Turnhout
Belgien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-03
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