Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Aciclovir Sandoz 200 mg table tit
Aciclovir Sandoz 400 mg table tit
Aciclovir Sandoz 800 mg tabletit

asikloviiri

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Aciclovir Sandoz on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Aciclovir Sandoz -valmistetta
Miten Aciclovir Sandoz -valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Aciclovir Sandoz -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Aciclovir Sandoz on ja mihin siti kiyte tian

Aciclovir Sandoz pysdyttda herpes simplex ja varicella zoster -virusten lisddntymisen.
Aciclovir Sandoz on lddke ihon ja limakalvojen herpes simplex -infektioiden hoitoon ja estohoitoon
sekd vyoruusun ja vesirokon hoitoon. Liséksi sitd kidytetddn ennaltachkdisevisti myOs tiettyjd muita
herpesryhmén viruksia vastaan potilailla, joille sairastuminen aiheuttaisi erityisriskin.

Asikloviiria, jota Aciclovir Sandoz siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Aciclovir Sandoz -valmis tetta

Ali kiiytd Aciclovir Sandoz -valmistetta
jos olet allerginen asikloviirille, valasikloviirille tai timén liddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Aciclovir Sandoz -valmistetta

- Jos kéytit suuria annoksia Aciclovir Sandoz -tabletteja, on tirkeéé, ettd saat riittdvésti nestetta.

- Ladkkeen toistuva tai pitkdaikainen kayttd voi heikentdd lidkkeen tehoa virukseen, jos
immuunijirjestelmdsi toiminta on voimakkaasti heikentynyt (koskee esim. luuydinsiirteen
saaneita potilaita ja HIV-posttiivisia potilaita).

Likkéit potilaat ja munuais ten vajaatoimintapotilaat

Asikloviiri poistuu elimistdstd munuaisten kautta, joten annosta on pienennettéva, jos potilaalla on
munuaisten vajaatoiminta. Ikdihmisten munuaistoiminta on usein heikentynyt, joten heidén laéke-
annostaan tulee mahdollisesti pienentdd. Hermostoon kohdistuvien haittavaikutusten riski on idkkailla
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potilailla ja munuaisten vajaatoimintapotilailla tavallista suurempi, joten heididn neurologista tilaansa
on seurattava huolella. Mahdolliset hermostoon kohdistuvat haitat ovat useimmiten ohimenevia.

Muut lédke valmis teet ja Aciclovir Sandoz

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari eiole maddrdnnyt, silld joidenkin lidkkeiden
samanaikainen kayttd Aciclovir Sandoz -tablettien kanssa voi vaikuttaa hoidon tuloksiin.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava, jos kiytdt muita lidkkeitd, silld joillakin voi olla
yhteisvaikutuksia Aciclovir Sandoz -valmisteen kanssa. Niitd ovat esimerkiksi:

- probenesidi (kihtilddke)

- simetidiini (mahan likahappoisuuden hoitoon, ei enédé kiytossd Suomessa)

- mykofenolaattimofetiili (elinsiirtopotilaiden kayttima lddke)

- teofylliini (hengityselinten sairauksien hoitoon).

Raskaus jaimetys
Aciclovir Sandoz -tablettien kiytt6d voidaan harkita vain, jos hoidon odotetut edut ylittdvit sen

mahdolliset tuntemattomat riskit. Epdmuodostumien ei ole havaittu lisdéntyvan verrattuna muuhun
véestoon.

Imettévien &itien hoidosta on rajallisesti tutkimustietoa. Tabletteina annettava asikloviiri erittyy rinta-
maitoon. Jos &iti ottaa 200 mg asikloviiria tablettina 5 kertaa vuorokaudessa, lapsen saama asikloviiri-
annos on 0,3 mg/kg/vrk. Varovaisuus on tarpeen, jos Aciclovir Sandoz -tabletteja kidytetddn imetyksen
aikana.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia eiole tehty. Aciclovir Sandoz -tablettien vaikutusta ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn ei pystytd arvioimaan saatavilla olevien tietojen perusteella.

Aciclovir Sandoz sis dltii laktoosia ja natriumia
Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Aciclovir Sandoz -valmis tetta kiytetiin

Ladkari midraa sopivan annoksen yksildllisesti potilaan ja hoidettavan taudin mukaisesti. Ota tata
ladkettd juuri siten kuin lddkéari on maardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ali muuta annosta tai lopeta likitystd kysymittd lizkériltisi neuvoa.

Jos otat enemmiin Aciclovir Sandoz -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Aciclovir Sandoz -valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jatka sen jilkeen tavalliseen tapaan.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voiesiintyd enintdén 1 kayttdjalld 10:std): pddnsérky, huimaus, pahoinvointi, oksentelu, ripuli,
vatsakipu, kutina, ihottuma, valoherkkyys, visymys, kuume

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kdyttdjalld 100:sta): nokkosihottuma, hiusten oheneminen

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajallda 1 000:sta): anafylaksi (dkillinen allerginen reaktio),
hengenahdistus, maksa-arvojen ohimenevi suureneminen, munuaistoiminta-arvojen suureneminen,
angioddeema (esim. kasvojen tai kielen &killinen turvotus)

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalli 10 000:sta): verenkuvan muutokset, psyykkisen
tilan muutokset kuten epdtavallinen innostuneisuus, aistiharhat, kouristukset ja tajuttomuus,
maksatulehdus, johon voi littyd keltaisuutta, munuaisten vajaatoiminta, johon voi littyé
munuaiskipua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Aciclovir Sandoz -valmis te en siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kilytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Aciclovir Sandoz sis dltai

- Vaikuttava aine on asikloviiri, jota on yhdessa tabletissa 200 mg, 400 mg tai 800 mg.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, natriumtérkkelysglykolaatti
(tyyppi A), kopovidoni ja magnesiumstearaatti.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Aciclovir Sandoz 200 mg: Valkoinen pyored tabletti, jossa jakoura toisella puolella.
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Aciclovir Sandoz 400 mg: Valkoinen, kaksoiskupera pydred tabletti, jossa jakoura toisella puolella.
Aciclovir Sandoz 800 mg: Valkoinen, kaksoiskupera pitkinomainen tabletti, jossa jakoura molemmin
puolin tablettia.

Pakkauskoot

Aciclovir Sandoz 200 mg: 25 ja 100 tablettia.
Aciclovir Sandoz 400 mg: 70 tablettia.
Aciclovir Sandoz 800 mg: 35 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K66penhamina S, Tanska.

Valmistaja

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Saksa.
tai

LEK Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia.

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.08.2020



Bipacksedel: Information till anviindaren

Aciclovir Sandoz 200 mg tabletter
Aciclovir Sandoz 400 mg tabletter
Aciclovir Sandoz 800 mg tabletter

aciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Aciclovir Sandoz ar och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anviander Aciclovir Sandoz
Hur du anvinder Aciclovir Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Aciclovir Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

A S

1. Vad Aciclovir Sandoz ar och vad det anvands for

Aciclovir Sandoz inhiberar forékningen av virusen herpes simplex och varicella zoster. Aciclovir
Sandoz ér ett medel for behandling och suppression av infektioner i hud och slemhinnor orsakade av
herpes simplex -virus samt for behandling av béltros och vattkoppor. Det anvinds dessutom dven till
profylax mot vissa andra herpesvirus hos patienter, som skulle utséttas for sdrskild risk om de
insjuknade.

Aciklovir som finns i Aciclovir Sandoz kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Aciclovir Sandoz

Ta inte Aciclovir Sandoz
- om du &r allergisk mot aciklovir, valaciklovir eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du tar Aciclovir Sandoz

- Om du anvinder mycket stora doser Aciclovir Sandoz, ar det viktigt att du far tillrickligt med
vitska.

- Upprepade eller langvariga kurer for patienter som har kraftigt nedsatt immunfunktion (t.ex.
patienter som genomgatt benmérgstransplantation eller som har HIV) kan leda till nedsatt
lakemedelskdnslighet hos virusstammarna.

Aldre patienter och patienter med njursvikt
Eftersom aciklovir utsondras ur kroppen genom njurarna, méaste dosen minskas for patienter med
njursvikt. Aldre personer har ofta nedsatt njurfunktion och dérfor bor dosjustering dvervégas ocksa for
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dldre patienter. Risken for neurologiska biverkningar hos personer med njursvikt och éldre personer ar
forhojd och darfor bor man uppfolja dessa patienters neurologiska funktion. Eventuella neurologiska
biverkningar &ride flesta fallen Gvergaende.

Andra likemedel och Aciclovir Sandoz

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Samtidig anvindning av vissa likemedel med Aciclovir Sandoz
tabletter kan paverka pa effekten av behandlingen.

Sérskild forsiktighet ska iakttas om du anvénder andra likemedel, eftersom bl.a. foljande likemedel
kan samverka med Aciclovir Sandoz:

- probenecid (mot gikt)

- cimetidin (mot 6verproduktion av saltsyra i magsdcken, anvinds inte langre i Finland)

- mykofenolatmofetil (anvinds av patienter som har genomgatt organtransplantation)

- teofyllin (mot vissa sjukdomar i andningsvégarna).

Gravidite t och amning

Anvéndningen av Aciclovir Sandoz tabletter bor 6vervigas endast dd den forvantade nyttan ar storre
an eventuella okénda risker. Ingen dkning av forekomsten av missbildningar i forhallande till
befolkningen i snitt har konstaterats.

Enligt begrinsade forskningsresultat géllande ammande kvinnor, évergar aciklovir i modersmjélken
da medicinen ges i tablettform, och det ammande barnet exponeras for en aciklovirdos som motsvarar
0,3 mg/kg/dag, d& modern tar 200 mg aciklovir i tablettform 5 génger dagligen. Forsiktighet
rekommenderas darfor om ammande kvinnor anvénder Aciclovir Sandoz tabletter.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga studier har utforts. Inverkan av Aciclovir Sandoz pa formagan att kora bil eller att anvénda
maskiner kan inte bedémas pé basis av det man vet om likemedlet.

Aciclovir Sandoz inne hiller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldikare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Aciclovir Sandoz

Dosen bestdms av likaren, som avpassar den individuellt enligt sjukdomen och patienten. Anvind
alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Andra inte doseringen och avsluta inte medicineringen utan att radgora med din likare.

Om du har tagit for stor méingd av Aciclovir Sandoz

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Aciclovir Sandoz
Om du glommer att ta en dos, ta den sé snart du kommer ihdg. Fortsitt direfter att ta doserna efter det
vanliga schemat.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): huvudvirk, yrsel, illamaende, kriakning,
diarré, buksmérta, klada, hudutslag, Lusoverkénslighet, trotthet, feber

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare): nisselutslag, diffust haravfall

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare): anafylaxi (plotsliga allergiska besvir),
andtdppa, Overgdende 6kning av laboratorievirdena som méter leverfunktionen, dkning av
laboratorievirdena som méter njurfunktionen, angioddem (plotslig svullnad t.ex. i ansiktet eller
tungan)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare): dndringar i blodbilden,
psykiska verkningar sdsom upprymdhet, hallucinationer, kramper och koma, leverinflammation med
eller utan gulsot, njurfel med eller utan smérta i njurarna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Aciclovir Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgadngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne hills de klaration

- Den aktiva substansen ér aciklovir. En tablett innehéller 200 mg, 400 mg eller 800 mg aciklovir.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat
(typ A), kopovidon och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Aciclovir Sandoz 200 mg: Vit, rund tablett med brytskara pa andra sidan.
Aciclovir Sandoz 400 mg: Vit, bikonvex rund tablett med brytskara pd andra sidan.
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Aciclovir Sandoz 800 mg: Vit, bikonvex avlang tablett med brytskara pa béda sidorna

Forpackningsstorlekar

Aciclovir Sandoz 200 mg: 25 och 100 tabletter
Aciclovir Sandoz 400 mg: 70 tabletter
Aciclovir Sandoz 800 mg: 35 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
eller

LEK Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 18.08.2020



