INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Aciclodan 400 mg tabletter
Aciclovir

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige informationer.
e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
e Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e Lagen har ordineret Aciclodan til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
o Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Aciclodan
3. Sadan skal du tage Aciclodan

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Aciclodan tilherer gruppen af legemidler, der er effektive overfor virusinfektioner (antivirale
stoffer).

Aciclodan 400 mg tabletter anvendes til:

e behandling af Varicella zoster virusinfektioner (helvedesild) pa hud og slimhinder hos
patienter med et intakt immunsystem; specielt nar der forventes et alvorligt forleb af
infektionen.

o forebyggelse af alvorlige tilstande af hyppigt tilbagevendende herpes pé kensorganerne hos
patienter med et intakt immunsystem.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE ACICLODAN

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisninger og oplysninger pa doseringsetiketten.

Tag ikke Aciclodan
e hvis du er allergisk overfor aciclovir, valaciclovir eller et af de evrige indholdsstoffer i
Aciclodan 400 mg tabletter anfort i pkt. 6.

Advarsler og forsigtighedsregler



Tal med din leege eller apotekspersonalet for du tager Aciclodan 400 mg.
e hvis din nyrefunktion er nedsat, eller hvis du tilherer den @ldre del af befolkningen. Dosis
skal justeres, og du skal drikke rigeligt med vaske under behandlingen (se ogsa pkt. 3:
Sadan skal du tage Aciclodan).
e hvis du har en nervelidelse.

Hvis du er i behandling for herpes pa kensorganerne (herpes genitalis) og du opdager sér eller
blister pa kensorganerne. I dette tilfeelde ber du undgé seksuel kontakt for at undgé at smitte din
partner.

Brug af anden medicin sammen med Aciclodan
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Fortal det iser til din leege, hvis du tager nogle af folgende leegemidler:

e Interferon (anvendes til behandling af multipel schlerose), virkningen af begge leegemidler
kan oges.

e Zidovudin (legemiddel til behandling af AIDS), der kan forekomme forstyrrelser i
nervesystemet (neuropati), kramper og lethargi (sevnlignende slovhedstilstand).

e Theofyllin (anvendes mod astma og andre &ndedratsproblemer).

e Cimetidin (anvendes til behandling af mavesér) og probenecid (til behandling af gigt), da
disse leegemidler gger virkningen af aciclovir.

e Mycofenolat mofetil (Iegemiddel til transplanterede patienter). Du ber udvise forsigtighed,
hvis du tager heje doser af aciclovir, da koncentrationen af begge lagemidler 1 blodet kan
oges.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din lage eller apotekspersonalet til rds, for du tager dette legemiddel.

Graviditet
Der er stadig ikke tilstreekkelig information tilgeengelig med hensyn til anvendelse af aciclovir
under graviditet. Kontakt din laege eller apotek, hvis du er gravid.

Amning
Aciclovir passerer over i modermalk. Konsekvensen af dette er ikke klarlagt. Derfor skal du
kontakte lege eller apotek, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det vides endnu ikke, om aciclovir pavirker evnen til at kere bil eller betjene maskiner. Selvom det
er usandsynligt, at aciclovir skulle have denne virkning, er treethed, hovedpine og pavirkning af
nervesystemet beskrevet i nogle tilfelde. Dette ber du vere opmarksom pé, hvis du skal kere bil
eller betjene maskiner under behandling med Aciclodan.

Aciclodan 400 mg tabletter indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-fri.



3. SADAN SKAL DU TAGE ACICLODAN
Dosis fastsettes individuelt for hver patient af legen.

Tag altid Aciclodan nejagtigt efter laegens anvisning. I nogle tilfaelde kan dosis afvige fra den
anbefalede dosis. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:
o Til behandling af Varicella zoster virus (helvedesild):
To Aciclodan 400 mg tabletter 5 gange daglig hver 4. time. Du skal ikke tage nogen dosis
om natten.
Behandlingen skal startes indenfor 48 timer efter infektionens opstaen. Behandlingen ber
vare 1 7 dage. Lagen kan beslutte at forlenge behandlingen, hvis det er nedvendigt.

o Til forebyggelse af alvorlige tilstande af hyppigt tilbagevendende herpes pd konsorganerne
hos patienter med et intakt immunsystem:
En Aciclodan 400 mg tablet 2 gange daglig hver 12. time.

Behandlingens l&ngde afthenger af infektionens alvorlighed og af hvor tit infektionen opstér. |
langtidsbehandling (f.eks. efter 6-12 maneder) af forebyggelse af hyppigt tilbagevendende herpes
infektioner pd kensorganerne, kan legen foresla at atbryde behandlingen for at observere @ndringer
i den naturlige udvikling af sygdommen.

Brug til bern og unge

Til barn over 2 ar kan der anvendes den samme dosis som til voksne. Disse tabletter er ikke
beregnet til brug til bern under 2 ar.

Til behandling af helvedesild hos bern findes der ingen information med hensyn til dosis.

Patienter med nedsat nyrefunktion
Du skal udvise forsigtighed, hvis du har nedsat nyrefunktion.

Behandling af Varicella zoster virusinfektioner (helvedesild):

Dosis ber nedsettes til to Aciclodan 400 mg tabletter 3 gange daglig med ca. 8§ timers interval til
patienter med moderat nedsat nyrefunktion (kreatinin clearance omkring 10-25 ml/min). Hvis
nedsettelsen af nyrefunktionen er alvorlig (kreatinin clearance under 10 ml/min), anbefales en dosis
pa to Aciclodan 400 mg tabletter hver 12. time.

Herpes simplex virusinfektioner:
Til patienter med alvorlig nedsat nyrefunktion (kreatininclearance under 10 ml/min), anbefales en
@ndring af dosis til 200 mg aciclovir 2 gange daglig hver 12. time.

Zldre
I princippet er det ikke nodvendigt at justere dosis til @ldre patienter. I tilfaelde af nedsat
nyrefunktion kan laegen beslutte at &endre dosis.

Sadan tages tabletterne
Tag tabletterne med et halvt glas vand eller anden veske.



Patienter med nedsat nyrefunktion og @ldre patienter skal serge for at drikke rigeligt med vaske
under behandlingen med aciclovir. Tilstreekkeligt veeskeindtag er ogsa meget vigtigt for patienter,
der far heje doser aciclovir.

Hyvis du har taget for mange Aciclodan tabletter
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Aciclodan, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Tegn pé overdosis omfatter pavirkning af mave-tarmkanalen sdsom folelse af at vaere syg samt
pavirkning af nervesystemet sdsom hovedpine og forvirring.

Hyvis du har glemt at tage Aciclodan tabletter

Hvis det kun er kort tid siden, du skulle have taget tabletten, kan du stadig tage den. Hvis det er lang
tid siden, at du skulle have taget tabletten, skal du springe den glemte dosis over. Vent til det er tid
til at tage den neeste dosis, og fortsaet derefter med den normale dosering som ordineret. Du ma ikke
tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Aciclodan tabletter

Din leege har fastlagt, hvor l&nge du skal blive ved med at tage Aciclodan. Du ma ikke stoppe med
behandlingen for tid uden at have talt med leegen forst.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Aciclodan kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne forsvinder som regel nar behandlingen opherer. Her folger en liste over mulige
bivirkninger.

Almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
e Forvirring.
e Hallucinationer.
e Hovedpine, svimmelhed, desighed.
De ovenfor nevnte bivirkninger, som normalt forsvinder igen, forekom sadvanligvis hos
patienter med forstyrrelser i nyrefunktionen eller ssmmen med ovrige risikofaktorer, men
kan ikke fuldsteendig karakteriseres til disse faktorer.
Kvalme.
Opkastning.
Diarré.
Mavesmerter.
Kloe.
Hududslzat (inklusive fotosensitivitet).
Trethed.
Feber.
Udmattelse.



Ikke almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
e Sovnleshed.
e Nezldefeber.
e Spredt hértab (relation til behandlingen er ikke klarlagt).

Sjeelden: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
e Alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi).

Andedratsbesvear (dyspno).

Stigninger i bilirubin og leverenzymer (falder igen).

Angiogdem.

Ogning af blodets indhold af urinsyre og kreatinin.

Meget sjeelden: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

e Andringer i blodtallet (anaemi, leukopeni, thrombocytopeni).

e Fremmedgerelse (ophgrer efter endt behandling), ophidselse, psykotiske symptomer.

e Rysten, manglende koordinering af bevagelser, taleforstyrrelser, kramper, hjernelidelser,
nedsat bevidsthed, der kan fore til koma.
De ovenfor navnte bivirkninger, som normalt forsvinder igen, forekom sedvanligvis hos
patienter med forstyrrelser i nyrefunktionen eller sammen med evrige risikofaktorer, men
kan ikke fuldstendig karakteriseres til disse faktorer.

e Hepatitis, gulsot.

e Akut nyresvigt, nyresmerter.

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
paragrende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen vialLaegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke Aciclodan efter den udlebsdato, der stir pd pakningen efter ”Exp:”. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.



6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
e Aktivt stof: Aciclovir. 1 tablet indeholder 400 mg aciclovir.

e Ovrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelsesglykolat, povidon,
magnesiumstearat og vandfti silica kolloid.

Udseende og pakningssterrelser

Aciclodan 400 mg tabletter er hvide, runde bikonvekse tabletter. Hver pakning indeholder 30, 50,
56, 60, 70 eller 500 tabletter i blister. Pakningssterrelser pa 30 og 500 tabletter findes i blisterkort
med 5 tabletter, pakningssterrelser pa 50, 60 og 70 tabletter findes i blisterkort med 10 tabletter og
pakningssterrelse pa 56 tabletter findes i blisterkort med 7 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser markedsferes nedvendigvis.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Repraesentant
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Belgien Aciclovir EG

Danmark  Aciclodan 400 mg

Holland Aciclovir CF 400 mg tabletten
Portugal Aciclovir Ciclum 400 mg comprimidos
Sverige Aciclovir STADA 400 mg

Denne indlzegsseddel blev senest revideret oktober 2019



