Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Aciclovir Aristo 200 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 5 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Aciclovir

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Aciclovir Aristo einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Aciclovir Aristo aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Aciclovir Aristo und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Aciclovir Aristo beachten?

1. Was ist Aciclovir Aristo und wofiir wird
es angewendet?

Aciclovir Aristo ist ein Arzneimittel zur Behandlung von
Virusinfektionen (Virustatikum).

Aciclovir Aristo 200 mg Tabletten wird angewendet bei:
Herpes simplex, insbesondere Herpes-genitalis-Infektio-
nen der Haut und der Schleimh&ute (Erstinfektion sowie
haufig wiederkehrende Infektion im Genitalbereich), nicht
jedoch bei Herpes-simplex-Infektionen bei Kindern unter
5 Jahren sowie schweren Herpes-simplex-Viruserkran-
kungen bei immungeschwéachten Kindern.

Der Versuch einer vorbeugenden Behandlung bei
erwachsenen Patienten, die an sehr schweren Verlaufs-
formen sehr haufig wiederkehrender genitaler Herpes-
simplex-Infektionen leiden, ist angezeigt.

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

Aciclovir Aristo darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Aciclovir, Valaciclovir oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Aciclovir Aristo einnehmen.

Aciclovir Aristo sollte so friih wie mdglich nach Auftreten
der ersten Anzeichen einer Infektion eingenommen
werden. Insbesondere bei wiederkehrenden Herpes-
simplex-Infektionen sollte mit der Einnahme von Aciclovir
Aristo bereits beim Auftreten der ersten Anzeichen einer
erneuten Erkrankung (z. B. Juckreiz, Spannungsgefinhl,
erste Bldschen) begonnen werden.

Wenn Sie Aciclovir Aristo in hohen Dosen einnehmen,
sollten Sie darauf achten, ausreichend zu trinken.

Das Risiko einer Nierenfunktionsstérung wird durch die
Einnahme anderer nierenschadigender Arzneimittel
erhéht.

Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion
leiden, wird lhr Arzt gegebenenfalls die Dosis anpassen
(siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Aciclovir Aristo einzuneh-
men?*).

Wenn Sie bereits alter sind, wird |hr Arzt Sie sorgfaltig
Uberwachen und mdglicherweise lhre Nierenfunktion
regelmaRig tberprifen.

Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt oder Ihre Harn-
produktion vermindert ist (d. h. weniger als 100 ml Harn in
24 Stunden), sollten Sie Aciclovir Aristo nicht zur
Vorbeugung anwenden, da Gber den Einsatz von Aciclovir
Aristo unter diesen Bedingungen noch keine Angaben
vorliegen.

Bei dlteren Menschen liegt haufiger als bei anderen
Patienten eine Einschrankung der Nierenfunktion vor.
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Daher ist bei dieser Patientengruppe eine Uberpriifung
der Nierenfunktion zu empfehlen und verstarkt auf eine
ausreichende Flussigkeitszufuhr bei der Einnahme der
Tabletten zu achten. Gegebenenfalls wird der behan-
delnde Arzt eine Dosisanpassung vornehmen (siehe
Abschnitt 3. ,Wie ist Aciclovir Aristo einzunehmen?*).
Wenn Sie stark immungeschwécht sind und mit Aciclovir
bereits langer oder wiederholt behandelt wurden oder
eine langere Behandlung vorgesehen ist, besteht das
Risiko, dass sich unempfindliche Virusstdmme vermeh-
ren. lhr Arzt wird Sie daher besonders sorgfaltig Uber-
wachen.

Bei ldngerdauernder Therapie sind Blutbild-, Leber- und
Nierenkontrollen angezeigt.

Die Behandlung mit Aciclovir schlief3t das Risiko einer
Ubertragung von Herpes genitalis durch sexuellen
Kontakt nicht aus. Geeignete VorsichtsmalRnahmen soll-
ten getroffen werden.

Einnahme von Aciclovir Aristo zusammen mit ande-

ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/

anzuwenden.

Informieren Sie insbesondere Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen der folgen-

den Wirkstoffe enthalten:

— Probenecid (zur Behandlung von Gicht)

— Cimetidin (zur Behandlung magenséure-bedingter
Erkrankungen)

— Mycophenolat-Mofetil, Cyclosporin, Tacrolimus (zur
Vorbeugung der AbstolRung transplantierter Organe)

— Theophyllin (zur Behandlung von Asthma)

Aufgrund der grof3en therapeutischen Breite von Aciclovir
ist eine Dosisanpassung jedoch nicht erforderlich.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

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.

Schwangerschaft

Sollte sich eine Behandlung in der Schwangerschaft als
notwendig erweisen, so sind der Nutzen und die mdégli-
chen Risiken vom Arzt sorgféltig gegeneinander abzu-
wagen. Bei der Anwendung in der Schwangerschaft ist
Vorsicht geboten.

Der Eintritt einer Schwangerschaft soll wahrend einer
Aciclovir Aristo-Therapie vermieden werden.

Stillzeit
Aciclovir tritt in die Muttermilch Gber. Nach Anwendung
von aciclovirhaltigen Arzneimitteln wurde Aciclovir in der

Muttermilch gefunden. Deshalb soll wahrend der Be-
handlung mit Aciclovir-Tabletten nicht gestillt werden.

Fortpflanzungsféahigkeit

Aus den vorliegenden praklinischen Daten zur Sicherheit
lassen sich keine Hinweise auf Beeintrachtigung der
mannlichen oder weiblichen Fertilitat (Fruchtbarkeit)
ableiten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Aciclovir Aristo kann Nebenwirkungen verursachen, die
Ihre Fahigkeit zum Steuern eines Fahrzeugs beeintrach-
tigen kénnen. Sie durfen sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen, wenn Sie
sich nicht sicher sind, ob Sie durch Nebenwirkungen
beeintrachtigt sind.

Aciclovir Aristo enthélt Lactose

Jede Tablette enthalt 202,9mg Lactose (als Lactose-
Monohydrat).

Bitte nehmen Sie Aciclovir Aristo erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern
leiden.

Aciclovir Aristo enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Aciclovir Aristo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene

Bei Herpes-simplex-Infektionen:

Nehmen Sie 5-mal téglich 1 Tablette Aciclovir Aristo
200mg in Abstéanden von 4 Stunden ein, wobei die
nachtliche Dosis ausgelassen wird (1 000 mg Aciclovir pro
Tag).

Zur Vorbeugung von schweren Verlaufsformen und sehr
héufig wiederkehrenden genitalen Herpes-simplex-
Infektionen:

Patienten mit gesunder kérpereigener Abwehr nehmen 4-
mal téglich 1 Tablette Aciclovir Aristo in Absténden von 6
Stunden ein. In Einzelféllen kann eine wirksame Vorbeu-
gung auch mit einer Dosierung von 3-mal téaglich 1
Tablette Aciclovir Aristo in Abstadnden von 8 Stunden oder
2-mal taglich 1 Tablette Aciclovir Aristo in Abstédnden von
12 Stunden erzielt werden.

Patienten mit geschadigter korpereigener Abwehr
nehmen zur Vorbeugung 4-mal téglich 1 Tablette Aciclovir
Aristo in Abstédnden von 6 Stunden ein.
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Patienten mit stark geschédigter kérpereigener Abwehrin
der Zeit eines erhohten Infektionsrisikos, z.B. nach Or-
gantransplantationen, kénnen 4-mal téglich 2 Tabletten
Aciclovir Aristo in Abstédnden von 6 Stunden einnehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Fur Kinder unter 5 Jahren stehen andere Darreichungs-
formen (Suspension) zur Verfigung.

Zur Behandlung von Herpes-simplex-Infektionen erhalten
Kinder tUber 5 Jahren die Erwachsenendosis.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

(siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Aciclovir Aristo beachten?”)

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion, wie sie
insbesondere bei dlteren Menschen vermehrt auftreten
kann, reicht méglicherweise eine geringere Aciclovir-
Dosis als oben angegeben zur Behandlung aus. Eine
entsprechende Dosisanpassung wird gegebenenfalls
vom Arzt - wie nachfolgend angegeben - in Abhdngigkeit
von den Nierenfunktionswerten vorgenommen:

Indikation Kreatinin-Cle- | Serumkreati- |Dosierung der
arance (ml/-  |nin (umol/l Einzeldosis
min/1,73 m?) | bzw. mg/dl)

Frau- |Mén-
en ner

Herpes-sim- [<10 >550 |>750 |200mg Aci-

plex-Infektio- >6,22 |>8,48 |clovir (1 Ta-

nen blette) 2-mal
taglich alle 12
Stunden

Kreatinin-Clearance tber 10 ml/min: Standarddosierung
(siehe oben).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut, mdglichst nach den
Mahlzeiten, mit ausreichend FlUssigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) ein.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn
Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlu-
cken.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion ist verstarkt auf eine
angemessene Flissigkeitszufuhr wahrend der Behand-
lung zu achten.

Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
sollte mit der Einnahme von Aciclovir Aristo so friih wie
maoglich, d. h. bei Auftreten der ersten Anzeichen einer
Infektion begonnen werden. Insbesondere bei wieder-
kehrenden Herpes-simplex-Infektionen sollte mit der
Einnahme von Aciclovir Aristo bereits bei ersten Anzei-
chen einer erneuten Erkrankung (z.B. Juckreiz, Span-
nungsgefihl, erste Blaschen) begonnen werden.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Die Behandlungsdauer bei Herpes-simplex-Infektionen
betragt 5 Tage, kann jedoch abh&ngig vom klinischen
Zustand des Patienten verlangert werden.

Zur Vorbeugung von Herpes-simplex-Infektionen bei
Patienten mit gesunder kdrpereigener Abwehr ist die
Dauer der Behandlung abhangig von der Schwere der
Verlaufsformen und der Ruckfélligkeit. Sie sollte jedoch
einen Zeitraum von 6-12 Monaten nicht Uberschreiten.
Die Dauer der vorbeugenden Anwendung bei Herpes-
simplex-Infektionen ist abhangig vom Schweregrad der
Schadigung der kérpereigenen Abwehr des Patienten
und wird vom Arzt im Einzelfall festgelegt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Aciclovir Aristo
eingenommen haben als Sie sollten

Vergiftungen sind nach Uberdosierung von Aciclovir
Aristo nicht zu erwarten, nach einer auf einmal einge-
nommenen Dosis von 20 g Aciclovir traten keine Vergif-
tungserscheinungen auf. Eine versehentliche, wieder-
holte Uberdosierung von eingenommenem Aciclovir tiber
mehrere Tage war verbunden mit Symptomen wie Ubel-
keit, Erbrechen, Kopfschmerzen und Verwirrtheit. Falls
eine Uberdosierung vorliegt und vermehrt Nebenwirkun-
gen auftreten oder Sie sich unsicher sind, sprechen Sie
bitte mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Aciclovir Aristo verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die
Behandlung wie verordnet fort (nehmen Sie die Tabletten
z.B. nicht haufiger oder in gréBerer Menge ein). Sollten
Sie mehrfach die Einnahme vergessen oder zu wenig
Aciclovir Aristo eingenommen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Aciclovir Aristo abbre-
chen

Selbst bei einer splrbaren Besserung lhres Befindens
sollten Sie die Behandlung mit Aciclovir Aristo zu Ende
fuhren, um den Heilungserfolg nicht zu gefahrden.
Sollten Sie sich unsicher sein z. B. wegen auftretender
Nebenwirkungen, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor
Sie eigenmachtig die Behandlung unterbrechen oder
vorzeitig beenden!

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.
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Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische

Reaktion, Quincke-Odem (Angioédem), Luftnot) sind

selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

Setzen Sie die Einnahme von Aciclovir Aristo ab und

suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eine aller-

gische Reaktion haben. Anzeichen dafiir kénnen sein:

— Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht

— schmerzhafte Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge,
Hals, Rachen (Angioddem), die zu Schwierigkeiten
beim Atmen fiihrt, oder schmerzhafte Schwellung
anderer Korperteile

— Schwache, Blutdruckabfall

— Kurzatmigkeit, keuchendes oder qualendes Atmen

— unerklarbares Fieber und Ohnmachtsgeftihl, beson-
ders beim Aufstehen

— Kollaps (Zusammenbruch)

Andere moégliche Nebenwirkungen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Kopfschmerzen, Schwindel

— Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen

— Juckreiz, Hautausschléage einschlief3lich Hautreaktio-
nen nach Sonneneinstrahlung (Photosensibilitat)

— Erschopfung, Fieber

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— juckender, unebener Hautausschlag (Nesselsucht)

— vermehrte Haarausdinnung (diffuser Haarausfall),
wobei der Zusammenhang mit der Einnahme von
Aciclovir bisher nicht vollstandig belegt ist.

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

— akute allergisch Reaktion (Anaphylaxie)

— Atemnot

— Anstieg von Blutwerten, die anzeigen, wie lhre Leber
funktioniert (Leberenzyme und Gallenfarbstoff)

— Schwellung im Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder
Hals (Angio6dem)

— Anstieg von Blutwerten, die anzeigen, wie |hre Niere
funktioniert (Serumharnstoff und -kreatinin)

— Schlaflosigkeit

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten

betreffen

— Verringerung der Anzahl roter Blutkdrperchen (An-
amie), Verringerung der Anzahl weiller Blutkérperchen
(Leukopenie) und Verringerung der Anzahl der Blut-
plattchen (Blutzellen, die fur die Blutgerinnung wichtig
sind) (Thrombopenie)

— Wenn die Anzahl roter Blutkérperchen vermindert ist,
kénnen bei lhnen Symptome wie Midigkeit oder
Atemlosigkeit auftreten. Eine Verminderung Ihrer
weillen Blutkdrperchen kann Sie anfalliger fur Infek-
tionen machen. Wenn Sie eine niedrige Blutplattchen-
zahl haben, kann es sein, dass Sie schneller blaue
Flecken bekommen.

— Unruhe, Verwirrtheitszustédnde, Sehen oder H6ren von
Dingen, die nicht da sind (Halluzinationen), Zeichen
von Psychosen, Schlafrigkeit, Bewusstseinsstérungen
bis hin zur Bewusstlosigkeit (Koma)

— Dariber hinaus wurden in Einzelfallen Entfremdungs-
erlebnisse, die nach Absetzen des Arzneimittels
wieder verschwanden, beobachtet.

— Zittern, unsicherer Gang und fehlende Koordination,
langsame, verwaschene Sprache, Heiserkeit,
Krampfanfalle, Erkrankung des Gehirns (Enzephalo-
pathie)

— Diese Nebenwirkungen, die im Allgemeinen nach
Absetzen des Arzneimittels wieder verschwanden,
traten fur gewohnlich bei Patienten mit geschédigter
Nierenfunktion oder anderen Erkrankungen auf, die
das Auftreten dieser unerwiinschten Wirkungen
beglnstigen.

— Leberentziindung (Hepatitis), Gelbsucht

— akutes Nierenversagen (schwere Nierenfunktionssto-
rungen, die dazu fuhren kdnnen, dass Sie wenig oder
kein Wasser lassen kénnen), Schmerzen im unteren
Rucken (Nierenschmerzen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen lber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Aciclovir Aristo aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister
und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis* angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber 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 Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Aciclovir Aristo enthilt

— Der Wirkstoff ist: Aciclovir
Jede Tablette enthalt 200 mg Aciclovir.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cel-
lulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Copo-
vidon, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Lactose-Mono-
hydrat

Wie Aciclovir Aristo aussieht und Inhalt der Packung
Aciclovir Aristo sind weil3e, runde, beidseitig gewdlbte
Snap-Tab-Tabletten mit beidseitiger Kreuzbruchkerbe.
Aciclovir Aristo ist in Blisterpackungen mit 25 und 100
Tabletten erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré3en in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Stralle 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juni 2025.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma
GmbH wunschen Ihnen gute Besserung!
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