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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Aciclovir Aurobindo 400 mg comprimate
Aciclovir

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Aciclovir Aurobindo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aciclovir Aurobindo
Cum sa utilizati Aciclovir Aurobindo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aciclovir Aurobindo

Continutul ambalajului si alte informatii

AN e

1.  Ce este Aciclovir Aurobindo si pentru ce se utilizeaza

Aciclovir Aurobindo contine un medicament numit aciclovir. Aceasta apartine unei clase de
medicamente numite antivirale. Functioneaza prin uciderea sau oprirea cresterii virusilor.

Aciclovir Aurobindo poate fi folosit pentru:
e tratarea varicelei i a zonei zoster
e tratarea eruptiilor, a herpesului genital si a altor infectii cu herpes simplex
e prevenirea reaparitiei acestor infectii
e prevenirea reaparitiei acestor probleme la persoanele al caror sistem imunitar functioneaza mai
putin bine, ceea ce inseamna ca organismele lor sunt mai putin capabile sa lupte impotriva
infectiilor

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aciclovir Aurobindo

Nu utilizati Aciclovir Aurobindo
e Daca sunteti alergic la aciclovir, valaciclovir sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).
e Nuluati Aciclovir Aurobindo comprimate daca cele de mai sus sunt valabile in cazul
dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
inainte de a lua Aciclovir Aurobindo comprimate.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Aciclovir Aurobindo, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Spuneti medicului dumneavoastra daca:




. aveti probleme cu rinichii
. daca aveti peste 65 de ani

Daca nu sunteti sigur (2) ca cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Aciclovir Aurobindo. Este important sa beti multa
apa 1n timp ce luati Aciclovir Aurobindo.

Aciclovir Aurobindo impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente. Acestea includ medicamente eliberate fara prescriptie medicala,
inclusiv medicamente pe baza de plante medicinale.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmitoarele
medicamente:

e probenecid, folosit pentru tratarea gutei

e cimetidind, folositd pentru tratarea ulcerului

e micofenolat mofetil, folosit pentru a impiedica respingerea organelor transplantate.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele efecte adverse ale aciclovirului, cum sunt ameteala sau somnolenta, pot afecta capacitatea de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje. Asigurati-va ca nu sunteti afectat inainte de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe fiecare comprimat, adica practic "nu
contine sodiu".

3. Cum sa utilizati Aciclovir Aurobindo

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizarea acestui medicament
e Luati acest medicament pe cale orala
e Comprimatul trebuie nghitit intreg cu putind apa.
o Incepeti sa luati Aciclovir Aurobindo cat mai curand posibil.

Doza pe care va trebui sa o luati va depinde de motivul pentru care vi s-a recomandat Aciclovir
Aurobindo. Medicul va discuta acest lucru cu dumneavoastra. De asemenea, este disponibil un
comprimat de 200 mg.

Tratamentul varicelei si a zonei zoster
e Dozauzuala este de doud comprimate de 400 mg de cinci ori pe zi
e Intervalul dintre doze trebuie si fie de 4 ore
e Orele sugerate sunt: 7am, 11am, 3pm, 7pm si 11pm
e Trebuie sd luati Aciclovir Aurobindo timp de sapte zile.

Tratamentul eruptiilor si a herpesului genital
e Doza uzuala este de un comprimat de 200 mg administrat de cinci ori pe zi
e Intervalul dintre doze trebuie sa fie de 4 ore
e Orele sugerate sunt: 7am, 11am, 3pm, 7pm si 11pm



e Trebuie s luati Aciclovir Aurobindo timp de cinci zile sau mai mult, dacd medicul
dumneavoastra va recomanda.

Oprirea acestor probleme si revina dupa ce le-ati avut
e Doza uzuala este un comprimat de 200 mg administrat de patru ori pe zi
e Intervalul dintre doze trebuie sé fie de 6 ore
e Trebuie sa luati Aciclovir Aurobindo pana cand medicul va va spune s va opriti.

Oprirea acestor probleme la persoanele al ciror sistem imunitar functioneaza mai putin bine si
ale ciror organisme sunt mai putin capabile sa lupte impotriva infectiilor

e Doza uzuala este de un comprimat de 200 mg administrat de patru ori pe zi

e Intervalul dintre doze trebuie sé fie de 6 ore

e Trebuie sa luati Aciclovir Aurobindo pana cand medicul va va spune s va opriti.

Medicul dumneavoastra poate ajusta doza de Aciclovir Aurobindo daca:
e Este pentru un copil
e Aveti peste 65 de ani
e Aveti probleme cu rinichii. Daca aveti probleme cu rinichii, este important sa beti multa apa in
timpul tratatamentului cu Aciclovir Aurobindo.

Discutati cu medicul inainte de a lua Aciclovir Aurobindo dacd se aplica oricare dintre cele de mai sus.

Daca luati mai mult Aciclovir Aurobindo decit trebuie:

Aciclovir Aurobindo nu este de obicei ddunator, cu exceptia cazului in care luati prea mult mai multe
zile. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca luati prea mult Aciclovir Aurobindo.
Luati cutia cu medicamente cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Aciclovir Aurobindo:
e Daca uitati sa luati Aciclovir Aurobindo, luati-1 imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca
este aproape ora pentru urmatoarea doza, sariti doza uitata.
e Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice_(pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
Daca observati aparitia unor reactii alergice, intrerupeti tratamentul cu Aciclovir Aurobindo si
adresati-va imediat unui medic.
Semnele reactiei alergice pot fi:
e cruptie trecitoare pe piele, mancarime;
e umflarea fetei, gurii, limbii sau ale altor parti ale corpului;
e respiratie suierdtoare, dificultati in respiratie;
e lesin, pierderea cunostintei.

Alte reactii adverse includ:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e durere de cap
e ametealad
e  greata, varsaturi



diaree

dureri abdominale

eruptie trecatoare pe piele

eruptii pe piele dupa expunerea la lumina(fotosensibilitate )

mancarimi

oboseala

febra inexplicabila (temperaturd mare) si senzatie de lesin, mai ales cand va ridicati in picioare.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
e urticarie, pete rosii
e caderea parului

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
¢ modificari ale rezultatelor unor analize de sange si urind
e cresteri ale enzimelor care functioneaza in ficat

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
e numadr redus de globule rosii (anemie)
e numar redus de celule albe din sange (leucopenie)
e numar redus de trombocite din sange (celule care ajuta sangele sa se coaguleze)
(trombocitopenie)
e senzatie de slabiciune
e senzatie de agitatie sau confuzie
tremuraturi sau tremurari
halucinatii (vederea sau auzul unor lucruri care nu exista)
convulsii
senzatie de somnolenta sau extenuare
instabilitate la mers si lipsd de coordonare
dificultate de a vorbi
incapacitatea de a gandi sau de a judeca in mod clar
inconstientd (coma)
paralizia unor parti ale corpului sau a intregului corp
tulburari de comportament, vorbire i miscari oculare
gatul rigid si sensibilitate la lumina
inflamatia ficatului (hepatitd)
ingélbenirea pielii si a albului ochilor (icter)
probleme de rinichi 1n sensul ca produceti putind urina sau deloc
dureri in partea de jos a spatelui, zona rinichilor sau chiar deasupra soldului (dureri renale).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aciclovir Aurobindo



Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aciclovir Aurobindo
- Substanta activa este aciclovirul. Fiecare comprimat de 400 mg contine aciclovir 400 mg.

- Celelalte componente sunt:
Celuloza microcristalina [Grad 101], amidon glicolat de sodiu [tip A], povidona [K-30], dioxid de
siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.

Cum arata Aciclovir Aurobindo si continutul ambalajului
Comprimate.

Comprimate de culoare alba pana la aproape alba, rotunde, biconvexe, inscriptionate cu "AR 400" pe o
fata si netede pe cealalta fatd. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.
Aciclovir Aurobindo comprimate sunt ambalate in blistere.

Mairimea ambalajului:
10, 25, 30, 35, 50, 70 si 100 de comprimate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricanii

Aurobindo Pharma Romania S.R.L.

Sos. Bucuresti- Ploiesti nr.42-44, etajul 2, Cladirea B, Aripa B2,
Complex Béaneasa Business & Technology Park S.A

sector 1, Bucuresti, Romania

Fabricantii

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia,

BBG 3000.

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
Amadora

2700-478

Portugalia

Arrow Génériques- Lyon
26 avenue Tony Garnier,
Lyon

69007

Franta



Acest medicament este autorizat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Republica Ceha: Aciclovir Aurovitas

Germania: Aciclovir PUREN 400 mg Tabletten
Olanda: Aciclovir Aurobindo 400 mg, tabletten
Polonia: Aciclovir Aurovitas

Portugalia: Aciclovir Generis Phar

Roménia: Aciclovir Aurobindo 400 mg comprimate

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2019.



