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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ACICLO BASICS mg
Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Aciclovir

a SUN PHARMA company

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Wie ist ACICLO BASICS einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist ACICLO BASICS aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ACICLO BASICS und wofiir wird es
angewendet?

ACICLO BASICS ist ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Virusinfektionen (Virostatikum).

ACICLO BASICS wird angewendet

* bei Girtelrose (Herpes zoster).

* zur Vorbeugung von schweren Herpessimplex:
Infektionen bei erwachsenen Patienten mit stark
geschadigter kérpereigener Abwehr in der Zeit
eines erhdhten Infektionsrisikos, z.B. nach Organ-
transplantationen.
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2. Was miissen Sie vor der Einnahme von ACICLO
BASICS beachten?

ACICLO BASICS darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Aciclovir, Valaciclo-
vir oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie ACICLO BASICS einnehmen,

* wenn lhre Nierenfunktion eingeschrénkt ist. In
diesem Fall wird |hr Arzt Sie sorgféltig Gberwa-
chen und die Dosis anpassen (siehe Abschnift
3. ,Wie ist ACICLO BASICS einzunehmen?”).

* wenn |hre Nierenfunktion eingeschrénkt ist oder
Ihre Harnproduktion stark vermindert ist, sollte
ACICLO BASICS nicht zur Vorbeugung eingenom-
men werden.

* wenn Sie bereits dlter sind. lhr Arzt wird Sie in
diesem Fall sorgféltig iberwachen und lhre Nie-
Eenfunkﬁon méglicherweise regelméBig iberpri-
en.

* wenn Sie ACICLO BASICS in hohen Dosen
einnehmen. In diesem Fall sollten Sie darauf
achten, ausreichend zu trinken.

* wenn Sie stark immungeschwdcht sind und mit
Aciclovir bereits langer oder wiederholt behan-
delt wurden oder eine léingere Behandlung
vorgesehen ist. In diesem Fall besteht das Risiko,
dass sich unempfindliche Virusstémme vermeh-
ren. lhr Arzt wird Sie daher besonders sorgféltig
berwachen.

Einnahme von ACICLO BASICS zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

handelt.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere Gber die
Einnahme folgender Arzneimittel:

¢ Cimetidin (Arzneimittel zur Verringerung der
Magenséureabsonderung)

* Probenecid (Arzneimiﬂe?zur Behandlung von
erhdhten Harnsdurespiegeln im Blut)

¢ Mycophenolatmofetil (Arzneimittel zur Vermei-
dung von TransplantatabstoBungsreaktionen)

¢ Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von
Atemwegserkrankungen)

¢ Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von psy-
chischen Erkrankungen)

Die Wirkung von ACICLO BASICS kann auch durch
weitere Arzneimittel (z.B. Ciclosporin, Tacrolimus)
beeinflusst werden, die die Ausscheidung von
Aciclovir ber die Nieren beeinfrichtigen und
somit die Wirkung steigern kénnen. Daher ist es
sehr wichtig, dass Sie lhren Arzt Gber alle Arznei-
mittel informieren, die Sie bereits anwenden,
sowie Uiber alle Arzneimittel, mit deren Anwen-
dung Sie wahrend der Behandlung mit ACICLO
BASICS neu beginnen wollen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Sollte sich eine Behandlung in der Schwanger-

schaft als notwendig erweisen, so sind der Nutzen
und die méglichen Risiken vom Arzt sorgféltig
gegeneinander abzuwdgen.

. Was ist ACICLO BASICS und wofiir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von ACICLO BASICS beachten?

Stillzeit

Aciclovir tritt in die Muttermilch Gber.

Deshalb soll wahrend der Behandlung mit ACICLO
BASICS nicht gestillt werden. Wenn Sie stillen oder
stillen méchten, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Fortpflanzungsfihigkeit

Es liegen keine Informationen iber einen Einfluss
auf die weibliche Fortpflanzungsfahigkeit nach
oraler oder intravendser Anwendung von Aciclovir
beim Menschen vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

lhr Arzt wird unter Beriicksichtigung lhres Krank-
heitszustandes und méglicher Nebenwirkungen
bewerten, ob Sie Fahrzeuge fihren oder Maschinen
sicher bedienen kénnen.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen sind zwar bisher nicht
bekannt geworden, allerdings kénnten die im
Abschnitt 4 gelisteten Nebenwirkungen das Reak-
tionsvermdgen beeinflussen.

3. Wie ist ACICLO BASICS einzunehmen?

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

Dosierung

Die empfohlene Dosis betrégt:
e Fijr Erwachsene

Bei Girtelrose (Herpes zoster):

Nehmen Sie 5-mal taglich 2 Tabletten ACICLO
BASICS 400 mg tagsiber in Absténden von 4
Stunden ein (Gesamtdosis 4000 mg Aciclovir pro Tag).

Zur Vorbeugung von Herpes-simplex-Infektionen in
bestimmten Fallen:

Zur Vorbeugung von schweren Herpes-simplex-
Infektionen bei Patienten mit stark geschadigter
kérpereigener Abwehr in der Zeit eines erhdhten
Infektionsrisikos, z.B. nach Organtransplantationen,
kann 4-mal té&glich 1 Tablette ACICLO BASICS 400 mg

UMY

in Absténden von 6 Stunden (Gesamidosis 1600 mg
Aciclovir pro Tag) eingenommen werden.

e Fiir Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunk-
tion

(siehe Abschnitt 2. ,Was missen Sie vor der Ein-
nahme von ACICLO BASICS beachten2”)

Bei Patienten mit eingeschréinkter Nierenfunktion,
wie sie insbesondere bei dlteren Menschen vermehrt
auftreten kann, reicht méglicherweise eine gerin-
gere AciclovirDosis als oben angegeben zur Be-
handlung aus.

Eine entsprechende Dosisanpassung wird gege-
benenfalls vom Arzt, wie nachfolgend angegeben, in
Abhéngigkeit von den Nierenfunktionswerten vorge-
nommen:

Kreatinin-|  Serumkreatinin
Clearance |(pmol/l bzw. mg/dl)
(ml/min/
1,73 m?)
25-10

Indikation Dosierung
der Einzel-

dosis

Ménner
370750

Frauen
280550

Herpes
zoster

800 mg
Aciclovir
(2 Tabletten
ACICLO
BASICS
400 mg)
3-mal tag-
lich alle 8
Stunden
800 mg
Aciclovir
(2 Tabletten
ACICLO
BASICS
400 mg)
2-mal t&g-
lich alle

12 Stunden

200 mg
Aciclovir
(1 Tablette
ACICLO
BASICS
200 mg)
2-mal tég-
lich alle

12 Stunden

3,17-6,22(4,18-8,48

<10 > 550 > 750

>6,22 | >8,48

Herpes- <10 >550 | >750

simplex-
Infektionen!

>6,22 | >8,48




Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tablette(n) unzerkaut und méglichst
nach den Mahlzeiten mit ausreichend Fliissigkeit
ein (z.B. 1 Glas Wasser).

Bei eingeschrénkter Nierenfunktion ist verstérkt auf
eine angemessene Flissigkeitszufuhr withrend der
Behandlung zu achten.

Besonderer Hinweis

Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, sollte mit der Einnahme von ACICLO
BASICS so frish wie méglich, d.h. bei Auftreten der
ersten Hauterscheinungen, begonnen werden.

Daver der Anwendung

Uber die Daver der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Die Behandlungsdauer bei Herpeszoster-nfekfionen
betragt 57 Tage.

Die Dauer der vorbeugenden Anwendung bei
Herpes-simplexInfektionen ist abhéngig vom Schwe-
regrad der Schéadigung der kérpereigenen Abwehr
des Patienfen und von der Daver des Infekfions-
risikos und wird vom Arzt im Einzelfall festgelegt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von ACICLO BASICS zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von ACICLO BASICS
eingenommen haben, als Sie sollten

Vergiftungen sind nach Uberdosierung von ACICLO
BASICS nicht zu erwarten. Nach einer auf einmal
eingenommenen Dosis von 5 g Aciclovir traten
keine Vergiftungserscheinungen auf. Erfahrungen
mit der einmaligen Einnahme hoherer Dosen
liegen jedoch nicht vor. Falls eine Uberdosierung
vorliegt und vermehrt Nebenwirkungen auftreten
oder Sie sich unsicher sind, sprechen Sie bitte mit
lhrem Arzt.

Wenn Sie die Einnadhme von ACICLO BASICS
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Setzen Sie die Behandlung wie verordnet fort.
Sollten Sie mehrfach die Einnahme vergessen oder
zu wenig ACICLO BASICS eingenommen haben,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von ACICLO BASICS
abbrechen

Selbst bei einer spirbaren Besserung lhres
Befindens sollten Sie die Behandlung mit ACICLO
BASICS zu Ende fihren, um den Heilungserfolg
nicht zu geféhrden.

Sollten Sie sich unsicher sein, z.B. wegen auftre-
tender Nebenwirkungen, sprechen Sie bitte mit
lhrem Arzt, bevor Sie eigenméchtig die Behand-
lung unterbrechen oder vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

In seltenen Féllen kénnen schwere allergische

(anaphylaktische) Reaktionen auftreten. Wenn Sie

eines der nachfolgend aufgefihrien Anzeichen

bemerken, dirfen Sie ACICLO BASICS nicht weiter

einnehmen. Wenden Sie sich in folgenden Fallen

sofort an einen Arzt:

* plétzliche Schwierigkeiten beim Atmen, Spre-
chen oder Schlucken, Atemnot (Dyspnoe)

e Schwiche, Blutdruckabfall

* Schwellung von Llippen, Zunge, Gesicht und
Hals (Angiosdem)

¢ das Nervensystem betreffende Erscheinungen
(siehe unten mit * markierte Nebenwirkungen)

Magliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Schwindel, Kopfschmerzen

Ubelkeit, Magenschmerzen

Erbrechen

Durchfall

Mudigkeit, Fieber

Juckreiz, Hautausschlag (einschlieBlich Lichtemp-

findlichkeit)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

* Nesselsucht

¢ vermehrte Haarausdinnung (diffuser Haaraus-
fall), wobei der Zusammenhang mit der Einnahme
von Aciclovir bisher nicht vollstéindig belegt ist.

* Sehen oder Héren von Dingen, die nicht da
sind (Halluzinationen)*

¢ Schlafrigkeit*

* Verwirrtheitszustande*

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

¢ schwere allergische Reaktionen

e Atemnot

* vorilbergehender Anstieg von Blutwerten (Leber-
werte, Nierenwerte, Gallenfarbstoff, Harnstoff)

* Gewebeschwellung (Angiosdem)

¢ Abgeschlagenheit, Schlaflosigkeit*

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

* Leberentziindung (Hepatitis), Gelbsucht

¢ Reduktion der rofen Blutkérperchen (Anémie),
wodurch es bei lhnen zu blasser Haut, Schwéche
oder Atemlosigkeit kommen kann

* Reduktion der weiBBen Blutkérperchen (Leukope-
nie), wodurch das Risiko fir Infektionen zuneh-
men kann

* Reduktion der Blutplatichen (Thrombozyto-
penie), wodurch das Risiko fir Blutungen oder
blaue Flecken zunehmen kann

* akutes Nierenversagen, Nierenschmerzen

¢ Eregung*, Zittern*, Bewegungs- und Sprach-
stérungen*, Entfremdungserlebnisse*, Krampf-
anfélle*, krankhafte Verénderung des Gehims
(Enzephalopathie)*, Bewusstlosigkeit (Koma)*

Wenn diese neurologischen Erscheinungen
auftreten, diirfen Sie ACICLO BASICS nicht mehr
einnehmen und miissen sofort arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen. Diese Nebenwirkungen ver-
schwanden im Allgemeinen nach Abseizen des
Arzneimittels wieder und traten meist bei Patienten
mit geschadigter Nierenfunktion oder bei vor-
belasteten Patienten auf.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de
anzeigen.

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

5. Wie ist ACICLO BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nach ,Verwendbar bis” nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
lefzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ACICLO BASICS 400 mg Tabletten enthdlt

Der Wirkstoff ist Aciclovir.
Eine Tablette enthalt 400 mg Aciclovir.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline  Cellulose, Carboxymethylstérke-
Natrium (Typ A), vorverkleisterte Stérke (Ph.Eur.),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hochdisperses Silicium-
dioxid

Wie ACICLO BASICS 400 mg Tabletten aussieht
und Inhalt der Packung

ACICLO BASICS 400 mg Tabletten sind weife bis
cremeweife, kapselférmige, unbeschichtete Tablet-
ten mit ,400” auf der einen Seite und ,ACV" auf
der anderen Seite.

ACICLO BASICS 400 mg Tabletten ist in Original-
packungen zu 30, 35, 50, 70 und 100 Tab?eﬂen
erhaltlich.

AuBerdem sind ACICLO BASICS 200 mg bzw.
ACICLO BASICS 800 mg als Tabletten mit jeweils
200 mg bzw. 800 mg Aciclovir erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
E-Mail: info@basics.de
Internet: www.basics.de

Mitvertrieb

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400640 Cluj Napoca

Rumanien

5267980

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet
im November 2025.
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