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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender ratiopharm

Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i.
Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Wirkstoff: Aciclovir-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. beachten?
Wie ist Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wnE

1. Was ist Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. und wofiir wird es angewendet?

Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. ist ein Mittel zur Behandlung von bestimmten viralen Infektionen
(Virostatikum, Guanosin-Analogon, Virus-DNA-Polymerase-Hemmstoff).

Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. wird angewendet

- bei primarem Herpes im Bereich der Geschlechtsteile (Herpes genitalis), Glrtelrose (Herpes
zoster), Herpes des Neugeborenen (Herpes neonatorum), durch Herpes-Simplex-Viren
verursachte Hirnentziindung (Herpes-Simplex-Enzephalitis);

- bei Windpocken (Varizellen) und durch Herpes-Simplex-Viren verursachte Infektionen der
Haut und der Schleimh&ute bei Patienten mit angeborener Immunschwéche oder sekundéren
Immundefekten, wie sie im Verlauf einer das Immunsystem unterdriickenden
(immunsuppressiven) Behandlung, z. B. nach Organtransplantationen, oder einer das
Geschwulstwachstum hemmenden (zytostatischen) Behandlung auftreten kénnen;

- zur Vorbeugung von Herpes-Simplex-Infektionen wéahrend intensiver immunsuppressiver
Therapie, z. B. nach Organtransplantationen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. beachten?

Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Aciclovir und Valaciclovir sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i.
anwenden.
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- wenn Sie nierenschadigende Arzneimittel einnehmen, da das Risiko fiir Nierenschadigungen
dann weiter erhoht ist.

Wenn Sie Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p. i. erhalten, sollten Sie darauf achten, ausreichend zu
trinken.

Wenn Sie ein schwer beeintrachtigtes Immunsystem haben, kdnnen langere und wiederholte Gaben
von Aciclovir dazu fiihren, dass sich Virenstdimme entwickeln, die nicht auf eine fortgesetzte
Aciclovir-Therapie ansprechen.

Wird Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. in einer hohen Dosis angewendet, wie z. B. bei der
Behandlung der Herpes-Enzephalitis, sollte die Nierenfunktion sorgfaltig Gberwacht werden. Dies gilt
in besonderem MalRe bei Patienten mit beeintrachtigter Nierenfunktion und bei Patienten, die wenig
Flussigkeit zu sich nehmen.

Die fertige Aciclovir Infusionslosung ist eine basische Ldsung (pH-Wert von ca. 11) und sollte daher
nicht geschluckt werden.

Altere Menschen und Menschen mit eingeschréankter Nierenfunktion

Wenn lhre Nieren nur eingeschréankt funktionieren, wird lhr Arzt die Dosierung gemald dem Schema
in Abschnitt 3. anpassen. Da die Nieren bei dlteren Menschen haufig nur eingeschrénkt funktionieren,
wird Ihr Arzt eine Dosisreduktion ebenfalls in Betracht ziehen. Da ein erhohtes Risiko fir
neurologische Nebenwirkungen besteht, wird lhr Arzt Sie engmaschig diesbezuglich iberwachen.

Kinder und Jugendliche

Neugeborene und Sauglinge bis zu 3 Monaten sowie Kinder ab 12 Jahren erhalten die gleiche Dosis
wie Erwachsene, bezogen auf kg Korpergewicht.

Kinder ab 3 Monaten bis zu 12 Jahren erhalten Dosen, die entsprechend der Kérperoberflache
ermittelt werden (siehe auch Abschnitt 3.).

Anwendung von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Probenecid - ein Arzneimittel, das bei erh6hten Harnsdurespiegeln im Blut angewendet wird - und
Cimetidin - ein Arzneimittel, das bei Sodbrennen verwendet wird, verringern die Ausscheidung von
Aciclovir durch die Nieren, was zu einer langeren Verweildauer von Aciclovir im Koérper fuhren kann.

Die Plasmaspiegel von Aciclovir und des inaktiven Metaboliten von Mycophenolat-Mofetil, ein
immunsupprimierendes Arzneimittel, das bei organtransplantierten Patienten verwendet wird, erhéhen
sich bei zeitgleicher Verabreichung.

Ihr Arzt wird Thren Lithium-Blutspiegel engmaschig kontrollieren, wenn Sie Lithium (Arzneimittel
zur Behandlung von Stdrungen der Gefuhlslage) einnehmen.

Ihr Arzt wird lhre Nierenfunktion auch engmaschig kontrollieren, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, die Wirkung auf die Nieren besitzen (z. B. Cyclosporin und Tacrolimus, beides
Arzneimittel, die zur Abschwéachung des Immunsystems verwendet werden).

Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. kann méglicherweise die Wirkung von Theophyllin (Arzneimittel

zur Behandlung von Atemwegserkrankungen) verstarken. Ihr Arzt wird daher eventuell die
Blutspiegel lhrer Arzneimittel Gberwachen.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Eine Anwendung in der Schwangerschaft ist zu vermeiden. Sollte sich jedoch eine Behandlung in der
Schwangerschaft als notwendig erweisen, so sind der Nutzen und die méglichen Risiken sorgféltig
gegeneinander abzuwagen.

Seit Markteinfiihrung werden die Ergebnisse von Schwangerschaften, bei denen Frauen in irgendeiner
Form Aciclovir erhielten, in einem Schwangerschaftsregister dokumentiert. Hierbei wurden bisher
keine Auffalligkeiten oder Haufungen von Geburtsdefekten festgestellt.

Nach Anwendung von Aciclovir-haltigen Arzneimitteln wurde Aciclovir in der Muttermilch gefunden.
Deshalb soll wahrend der Behandlung mit intravends angewendetem Aciclovir nicht gestillt werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Da Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. iiblicherweise stationar im Krankenhaus verabreicht wird, sind
Informationen hierzu tiblicherweise nicht nétig. Es wurden keine Studien hierzu durchgefthrt.

Eine Durchstechflasche Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. enthalt ungefahr 2,26 mmol (52 mg)
Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Didt einhalten missen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie ist Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche Dosis:

Neugeborene und Sauglinge bis zu 3 Monaten sowie Kinder ab 12 Jahren und Erwachsene erhalten
jeweils die gleiche Dosis, bezogen auf kg Kérpergewicht (= kg KG).

Bei Kindern ab 3 Monaten bis zu 12 Jahren wird die Dosis von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i.
entsprechend der Kdrperoberflache ermittelt, um eventuellen Unterdosierungen entgegenzuwirken.

Allgemeine Dosierungsempfehlungen:

Neugeborene und Sauglinge bis zu 3 Monaten sowie Kinder tiber 12 Jahre und Erwachsene erhalten
Aciclovir—ratiopharm® 500 mg p.i. nach folgendem Dosierungsschema:

a) Patienten mit normalem Immunsystem

Indikation Einzeldosis Durchschnittl. Tagesdosis

Aciclovir Behandlungszeit bei normaler
Nierenfunktion

(mg/kg KG) (in Tagen) (mg/kg KG)

prim. Herpes genitalis 5 5D 15

Herpes zoster 5 5Y 15

Herpes-Enzephalitis 10 10 30

Herpes neonatorum 20 14? 60

Herpes neonatorum 20 21 60

2 Firr Sauglinge mit bekanntem oder vermutetem neonatalem Herpes dauert bei mukokutanen Infektionen (Haut, Augen, Mund) die
Behandlung in der Regel 14 Tage;
% Die Behandlung eines neonatalen Herpes dauert bei disseminierter Erkrankung und Erkrankung des ZNS 21 Tage.

b) Patienten mit Immundefekten

Herpes-Simplex-Infekt. 5 5V 15

Varizellen (Windpocken) 10 5Y 30

Herpes zoster 10 5 30
3
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Y Langere Behandlungszeiten sind im Einzelfall méglich und vom klinischen Zustand des Patienten abhéangig.

Kinder ab 3 Monaten bis zu 12 Jahren erhalten Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. nach folgendem
Dosierungsschema:

a) Patienten mit normalem Immunsystem

Indikation Einzeldosis Durchschnittl. Tagesdosis
Aciclovir Behandlungszeit bei normaler
Nierenfunktion
(mg/m?) (in Tagen) (mg/m?)
prim. Herpes genitalis 250 59 750
Herpes zoster 250 5Y 750
Herpes-Enzephalitis 500 10 1500

b) Patienten mit Immundefekten

Herpes-Simplex-Infekt. 250 5* 750
Varizellen (Windpocken) 500 5* 1500
Herpes zoster 500 5* 1500

Y Langere Behandlungszeiten sind im Einzelfall méglich und vom klinischen Zustand des Patienten abhéngig.
Patienten mit normaler Nierenfunktion erhalten die Einzeldosis 3-mal am Tag alle 8 Stunden.

Altere Menschen

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion, wie sie insbesondere bei dlteren Menschen
vermehrt auftreten kann, reicht moglicherweise eine geringere Aciclovir-Dosis zur Behandlung aus.
Ihr Arzt wird in Abhdngigkeit von Ihren Nierenfunktionswerten mdglicherweise eine Anpassung lhrer
Dosierung vornehmen.

Wenn Sie Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p. i. erhalten, sollten Sie darauf achten, ausreichend zu
trinken.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion:

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion reicht moglicherweise eine geringere Aciclovir-
Dosis zur Behandlung aus. Ihr Arzt wird in Abhé&ngigkeit von lhren Nierenfunktionswerten
mdglicherweise eine Anpassung lhrer Dosierung vornehmen.

Stark Gbergewichtige Patienten
Bei stark Ubergewichtigen Patienten, insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung oder in
fortgeschrittenem Alter, wird Ihr Arzt moglicherweise eine Anpassung lhrer Dosierung vornehmen.

Art der Anwendung

Das Arzneimittel wird als langsame intravendse Infusion (Tropf) gegeben. Die fertige Aciclovir-
Infusionsldsung darf nicht eingenommen werden.

Wenn Sie Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p. i. erhalten, sollten Sie darauf achten, ausreichend zu
trinken.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Sie richtet sich nach Art, Schwere
und Verlauf der Erkrankung.

Die Dauer der prophylaktischen Verabreichung von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. hingt von der
Dauer des Gefahrdungszeitraums ab.
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Wenn Sie eine gréRere Menge von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. angewendet haben, als Sie
sollten

Als mogliches Zeichen einer Uberdosier_l_mg kann die Haufigkeit von Nebenwirkungen ansteigen.
Verstéandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt/Notarzt, damit dieser tiber das
weitere VVorgehen entscheiden kann!

Wenn Sie die Anwendung von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. abbrechen
Selbst nach einer spiirbaren Besserung lhres Befindens ist die Behandlung unbedingt zu Ende zu
fUhren, da nur so eine vollstandige Hemmung der Vermehrung der Krankheitserreger gewahrleistet ist.

Sprechen Sie daher auf jeden Fall mit Threm Arzt, wenn Sie - z. B. aufgrund des Auftretens von
Nebenwirkungen - die Behandlung mit Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

- Venenentzindung, insbesondere nach versehentlicher Verabreichung von Aciclovir in das die
Vene umgebene Gewebe;

- Ubelkeit, Erbrechen;

- vorubergehender Anstieg der Leberfunktionswerte;

- Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), Hautausschlag einschliel}lich erhéhter Empfindlichkeit
gegeniber Sonnenlicht;

- Anstieg von Harnstoff und Kreatinin im Blut.
Um diese Erscheinungen zu vermeiden, sollte das Arzneimittel nicht als intravendse
Bolusinjektion, sondern als langsame Infusion (iber einen Zeitraum von etwa 1 Stunde
angewendet werden.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):
- Verminderung der Anzahl roter Blutkdrperchen (Anémie), Abfall des Blutpléttchenbestandes
(Thrombozytopenie), Verminderung der weif3en Blutkorperchen (Leukopenie).

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000):

- Schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktionen);

- Kopfschmerzen, Schwindel, Unruhe, Verwirrtheit, Zittern, Bewegungs- und Sprachstérungen,
Wahnvorstellungen, Entfremdungserlebnisse (Psychosen), Krampfanfalle, Schlafrigkeit,
krankhafte Veranderung des Gehirns (Enzephalopathie) und Bewusstseinsstérungen bis hin zur
Bewusstlosigkeit (Koma).

Diese Nebenwirkungen, die nach Absetzen des Arzneimittels wieder verschwinden, treten fiir
gewohnlich bei Patienten mit geschadigter Nierenfunktion oder anderen Erkrankungen, die das
Auftreten dieser unerwiinschten Wirkungen begtinstigen, auf.

- Atemstorung (Dyspnoe);

- Durchfall, Bauchschmerzen;

- vorubergehender Anstieg des Gallenfarbstoffes (Bilirubin), Gelbsucht, Leberentziindung
(Hepatitis);

- Nierenfunktionsstorungen, akutes Nierenversagen, Nierenschmerzen. Nierenschmerzen kdnnen
in Verbindung mit einem Nierenversagen stehen.

Auf ausreichende Fliissigkeitszufuhr ist zu achten.

- Abgeschlagenheit, Fieber, lokale Entziindungsreaktionen (vor allem nach versehentlicher

Verabreichung der Infusion in das die Vene umgebene Gewebe).
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur 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 tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton / dem Etikett nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Nicht benutzte Reste des Pulvers zur Herstellung einer Infusionslésung oder der konzentrierten
Ldsung missen verworfen werden.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Zugabe von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. kénnen fertige Infusionslésungen bei 15-25 °C
bis zu 12 Stunden lang aufbewahrt werden.

Infusionsldsungen keinesfalls im Kuhlschrank aufbewahren!

Sollten in den fertigen Infusionsldsungen Triibungen oder Ausféallungen vor oder wahrend der
Infusion auftreten, muss die Infusion abgebrochen und die Infusionsldsung verworfen werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. enthalt

. Der Wirkstoff ist Aciclovir-Natrium.
Jede Durchstechflasche mit 548,8 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung enthéalt
548,8 mg Aciclovir-Natrium, entsprechend 500 mg Aciclovir.

o Die sonstigen Bestandteile sind: Keine

Wie Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. aussieht und Inhalt der Packung
Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. ist in Packungen mit 5 Durchstechflaschen mit je 548,8 mg Pulver
zur Herstellung einer Infusionsldsung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Oktober 2013.

Versionscode: Z05
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