Bipacksedel: Information till patienten
Aciclovir Orion 200 mg tabletter
Aciclovir Orion 400 mg tabletter
Aciclovir Orion 800 mg tabletter

aciklovir

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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1.

Vad Aciclovir Orion &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Aciclovir Orion
Hur du tar Aciclovir Orion

Eventuella biverkningar

Hur Aciclovir Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Aciclovir Orion &r och vad det anvands for

Aciklovir tillhér en grupp lakemedel som ar effektiva mot virusinfektioner. De verkar genom att
stoppa tillvéxten av virus.

Aciclovir Orion kan anvandas for:

behandling eller som férebyggande behandling av hud och slemhinnor orsakade av Herpes
simplex-virus, tex munsar och genital herpes.

behandling av vattkoppor (Varicella- infektioner) och baltros (Herpes zoster- infektioner)

att forebygga infektioner orsakade av Herpes simplex, Herpes zoster och cytomegalovirus

(CMV) hos personers vars immunforsvar &r forsvagat.

Aciklovir som finns i Aciclovir Orion kan ocksa vara godkéant for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behdver veta innan du tar Aciclovir Orion

Ta inte Aciclovir Orion:

om du ar allergisk mot aciklovir eller valaciklovir, eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Aciclovir Orion om

du ar 6ver 65 ar
om du har nedsatt njurfunktion



For att undvika uttorkning &r det viktigt att du dricker mycket vatten medan du tar Aciclovir Orion
tabletter, sérskilt om du ar aldre eller tar hdga doser av Aciclovir Orion.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende géller dig, kontakta lakare eller apotekspersonal innan
du tar Aciclovir Orion.

Andra lakemedel och Aciclovir Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Effekten av vissa lakemedel kan paverkas av, eller paverka effekten av Aciclovir Orion, om de tas
samtidigt som Aciclovir Orion.

Sarskilt viktigt att tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel:
- probenecid (anvands vid gikt)

- cimetidin (anvands for att hAmma syrautséndringen i magsacken)

- mykofenolatmofetil (anvénds for att forhindra att organ stéts bort efter transplantation).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Mojliga effekter av aciklovir pa férmagan att kéra bil och anvanda maskiner har inte studerats.

Vissa biverkningar som yrsel, dasighet eller sémnighet kan forsamra din koncentrations- och
reaktionsformaga. Undvik att framfora fordon eller anvanda maskiner innan du vet hur du paverkas av
Aciclovir Orion.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hjalpamnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Aciclovir Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Dosen du ska ta beror pa vad du tar Aciclovir Orion mot.

Lakaren kan behdva justera dosen av Aciclovir Orion om:

- det ges till ett barn

- du &r aldre

- du har problem med njurarna

- ditt immunsystem inte fungerar som det ska eller om du har infektioner.

Rekommenderad dos till vuxna ar:
Behandling av Herpes simplex-infektioner:

1 tablett a 200 mg 5 ganger dagligen (var 4e timme) i 5 dagar. Behandlingen ska pabdrjas sa tidigt som
mojligt. Vid svara infektioner kan en langre behandlingsperiod behdvas.




Forebyggande behandling av Herpes simplex-infektioner:
1 tablett a 200 mg 4 géanger dagligen (var 6e timme) eller 1 tablett a 400 mg tva ganger dagligen (var
12e timme).

Behandling av vattkoppor och baltros:
1 tablett a 800 mg 5 ganger dagligen, i 7 dagar.

Aldre och patienter med nedsatt njurfunktion

Till patienter med nedsatt njurfunktion eller &ldre patienter vars njurfunktion &r nedsatt ska den
dagliga dosen reduceras genom att intervallet mellan doserna forlangs. For aldre personer &r det
sarskilt viktigt att dricka mycket vatska under behandlingen med Aciclovir Orion.

Anvéandning for barn och ungdomar
Behandling av Herpes simplex-infektioner:

Barn fran 3 man-2 ar: 100 mg 5 ganger dagligen (var 4e timme) i 5 dagar.
Barn Gver 2 ar: 1 tablett a 200 mg 5 ganger dagligen (var 4e timme) i 5 dagar.

Forebyggande behandling av Herpes simplex-infektioner hos barn med nedsatt immunférsvar:
Barn fran 3 man-2 ar: 100 mg 4 ganger dagligen, ungefér var 6e timme).
Barn dver 2 ar: 200 mg 4 ganger dagligen, ungefar var 6e timme).

Behandling av vattkoppor:

> 6 ar 1 tablett & 800 mg aciklovir 4 ganger dagligen
2-6ar 1 tablett & 400 mg aciklovir 4 ganger dagligen
<2ar 1 tablett 4 200 mg aciklovir 4 ganger dagligen

Behandlingstiden &r 5 dagar. Doseringen kan berdknas mer noggrant enligt foljande: 20 mg
aciklovir/kg kroppsvikt (6verskrid inte 800 mg aciklovir per individuell dos) aciklovir 4 ganger
dagligen. En flytande formulering av aciklovir kan vara mer lamplig for sma barn.

Om du har tagit for stor mangd av Aciclovir Orion

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Tag med forpackningen.

Om du har glémt att ta Aciclovir Orion

Om du glémt att ta en tablett bor du ta den glomda tabletten sa snart som majligt. Men om det néstan
ar tid for nasta dos ska du hoppa 6ver den glémda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Aciclovir Orion och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom:

Svar allergisk reaktion (anafylaktisk och/eller angioodem) (férekommer hos féarre an 1 av
1000 personer):

Kan ge symtom sasom:

- plotsligt uppkommen ndasselutslag

- svullnad i ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen
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- andndd, vasande andning eller andningssvarigheter
- kollaps.

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- huvudvérk, yrsel

- illaméende, buksmértor, diarré

- klada, hudutslag (inklusive hudirritation vid exponering for starkt solljus, fotosensitivitet)
- trotthet, feber.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- hudutslag som kliar och liknar nésselutslag
- haravfall

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- 6kning av urea och kreatinin

- forhojning av levervardena (bilirubin leverenzymer)

- andningssvarigheter (dyspné)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- minskat antal roda blodkroppar (anemi)

- minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

- minskat antal blodplattar, celler som hjélper blodet levra sig (trombocytopeni)

- oro, forvirring

- skakningar eller darrningar

- ostadig gang och oférméga att samordna rérelser, talsvarigheter, hallucinationer (att se eller héra
saker som inte finns), oférmaga att tanka klart och daligt mdoémme, kramper, onormalt sémnig
eller dasig, encefalopati (en typ av stérning i hjarnan), medvetsloshet (koma).

- inflammation i levern, vilket kan ge gulsot (gulfargning av hud och 6gonvitor)

- smarta i nedre delen av ryggen, i hojd med njurarna eller precis éver hoften (njursmérta som kan
vara forknippad med njursvikt).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Aciclovir Orion ska forvaras
Forvaras vid hogst 30°C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistret. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar aciklovir. En tablett innehaller 200 mg, 400 mg eller 800 mg aciklovir.

- Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, povidon, natriumstérkelseglykolat (typ A)
och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

200 mg: Vit, rund, bikonvex tablett med en diameter pd 9 mm, mérkt med 200" pa ena sidan.

400 mg: Vit, rund, bikonvex tablett med en diameter pa 11 mm.

800 mg: Vit, avlang, bikonvex tablett med brytskara pa ena sidan, 19,3 mm lang och 10,5 mm bred.
Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvéljning.

Aciclovir Orion finns tillganglig som:

Aluminium/PVC blister.
200 mg: 25 tabletter

400 mg: 56 och 70 tabletter
800 mg: 35 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Orion Corporation
Orionvagen 1
FI1-02200 Espoo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Pharmaceutical Works Polpharma S.A.
19, Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Polen

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2020-12-11
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