Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Acic® 250 mg

Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Wirkstoff: Aciclovir

nische Fachpersonal.

beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizi-

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
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1. Was ist Acic und wofilr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Acic beachten?

3. Wie ist Acic anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Acic aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Acic und wofiir
wird es angewendet?

Acic gehért zur Gruppe der antiviralen Arzneimit-
tel. Es wirkt, indem es das Wachstum von Viren
wie das Herpes-simplex-Virus (HSV) hemmt.

Acic wird angewendet bei

e Herpes-Infektion der Geschlechtsorgane (pri-
marer Herpes genitalis)

e Grtelrose (Herpes zoster)

e Herpes-Infektionen des Neugeborenen (Her-
pes neonatorum)

e Herpes-simplex-Enzephalitis (durch Herpes-
Infektion verursachte Entziindung des Hirn-
gewebes)

e Windpocken (Varizellen) und durch Herpes-
simplex-Viren verursachte Infektionen der
Haut und der Schleimhaute bei Patienten, de-
ren kdrpereigene Abwehr (Immunitat) nicht gut
funktioniert. Dies sind Patienten mit angebore-
ner oder erworbener Immunschwéche, wie sie
im Verlauf immunsuppressiver Behandlung
(z.B. nach Organtransplantationen) oder zy-
tostatischer Behandlung auftreten kann.

e \orbeugung von Herpes-simplex-Infektionen
wahrend intensiver, die kérpereigene Abwehr
unterdriickender (immunsuppressiver) Be-
handlung, z.B. nach Organtransplantationen

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Acic
beachten?

Acic darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Aciclovir oder Val-
aciclovir sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem me-
dizinischen Fachpersonal, bevor Acic bei lhnen
angewendet wird.

Vor und gegebenenfalls wahrend der Behand-
lung mit Acic sollte die Nierenfunktion Uberpruft
werden. Dies gilt in besonderem MaBe fir altere
Patienten, fUr Patienten mit beeintrachtigter Nie-
renfunktion und flr Patienten, die wenig Flussig-
keit zu sich nehmen (siehe Abschnitt 4).

Wahrend der Behandlung mit Acic sollten Sie

ausreichend trinken,

e besonders wenn Sie bereits alter sind,

e wenn Sie mit einer hdheren Dosis behandelt
werden (z. B. bei Herpes-simplex-Enzephalitis)
oder

e wenn lhre Nierenfunktion eingeschréankt ist.

Verhiitung der Ubertragung von Genitalherpes
Falls Sie Acic anwenden, um Herpes im Genital-
bereich zu behandeln oder vorzubeugen, oder falls
Sie friiher einmal Genitalherpes hatten, sollten Sie
weiterhin auf geschitzten Geschlechtsverkehr
achten (,Safer Sex“), auch indem Sie Kondome
benutzen. Dies ist wichtig, um zu verhindern, dass
Sie die Infektion auf andere Uibertragen. Falls Sie
wunde Stellen oder Blaschen im Genitalbereich
haben, sollten Sie keinen Sex haben.

Anwendung von Acic zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie insbesondere lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie Arzneimittel einnehmen,
die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

® Probenecid (zur Behandlung von Gicht)

e Cimetidin (zur Behandlung Magenséaure-be-
dingter Erkrankungen)

e Tacrolimus, Ciclosporin oder Mycophenolat-
Mofetil (zur Vorbeugung der AbstoBung trans-
plantierter Organe)

e Lithium (zur Behandlung von Depressionen)

e Theophyllin (zur Behandlung von Asthma)

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Sollte sich eine Behandlung in der Schwanger-
schaft als notwendig erweisen, so sind der Nut-
zen und die mdglichen Risiken vom Arzt sorg-
faltig gegeneinander abzuwagen.

Nach Anwendung von Aciclovir-haltigen Arznei-
mitteln wurde Aciclovir in der Muttermilch ge-
funden. Deshalb soll wéhrend der Behandlung
mit Aciclovir nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Acic kann Nebenwirkungen verursachen, die lhre
Fahigkeit zum Steuern eines Fahrzeugs beein-
tréachtigen kénnen. Sie dirfen sich nicht an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen
bedienen, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie
durch Nebenwirkungen beeintrachtigt sind.

Acic enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 24,4 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 1,22 % der
fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3 Wie ist Acic anzuwenden?

Acic wird lhnen Uber eine Vene (intravends) ge-
geben und von medizinischem Fachpersonal
verabreicht.

Dosierung und Dauer der Anwendung
Die Dosis des Arzneimittels, die lhnen gegeben
wird, und wie oft es gegeben wird, wird von
Ihrem Arzt bestimmt. Dies hangt von der Art und
Schwere lhrer Erkrankung, lhrem Alter, Gewicht
und davon ab, wie gut Ihre Nieren arbeiten.

Die Behandlung mit Acic dauert in der Regel
5-7 Tage, je nachdem, wie schnell es Ihnen bes-
ser geht. Fir bestimmte Erkrankungen (Herpes-
Enzephalitis, Herpes simplex bei Neugeborenen
und jungen Sauglingen) ist eine langere Behand-
lungsdauer erforderlich (siehe Tabelle 1 und 2 auf
der néachsten Seite).

Wenn Acic zur Vorbeugung einer Infektion gege-
ben wird, wird es fir den Zeitraum gegeben, von
dem lhr Arzt meint, dass bei lhnen eine Infek-
tionsgefahr besteht.

Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel wird vor der Anwendung
aufgelost und verdinnt. Die Einzeldosis Acic
wird Ihnen als langsame Infusion (Tropf) Uber
einen Zeitraum von einer Stunde in die Vene ge-
geben.
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Acic darf nicht als Bolusinjektion gegeben wer-
den.

Die konzentrierte Losung (siehe ,,Herstellung der
Infusionslésung*) hat einen pH-Wert von ca. 11
und darf nicht peroral verabreicht werden.

Wahrend der Anwendung von Acic ist es wich-
tig, dass Sie ausreichend Flussigkeit zu sich
nehmen. Wenn dies nicht in ausreichendem
MaBe durch Trinken méglich ist, erhalten Sie da-
fur méglicherweise zusétzliche Infusionen.

Wenn Acic versehentlich in Ihre Augen oder auf
lhre Haut gelangt, informieren Sie sofort lhren
Arzt oder das Pflegepersonal, damit dies weg-
gewaschen wird.

Wenn Sie eine groBere oder kleinere
Menge von Acic erhalten haben, als Sie
sollten

Dieses Arzneimittel wird unter Aufsicht eines
Arztes gegeben. Es ist unwahrscheinlich, dass
Ihnen zu viel oder zu wenig verabreicht wird. Tei-
len Sie Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal mit, wenn Sie Bedenken haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen. Die folgenden Nebenwir-
kungen kénnen bei diesem Arzneimittel auftreten:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

e Ubelkeit

e Erbrechen

Juckreiz

juckender, nesselsuchtartiger Hautausschlag

Hautreaktionen nach Sonneneinstrahlung

(Photosensibilitat)

e Anstieg von Blutwerten, die anzeigen, wie
Ihre Leber funktioniert (Leberenzyme)

e Anstieg von Blutwerten, die anzeigen, wie
Ihre Nieren funktionieren (Serumharnstoff und
-kreatinin)

e \enenentziindung

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1

von 100 Behandelten betreffen)

¢ Verringerung der Anzahl roter Blutkorperchen
(Anamie), Verringerung der Anzahl weiBer
Blutkérperchen (Leukopenie) und Verringe-
rung der Anzahl der Blutplattchen (Blutzellen,
die fiir die Blutgerinnung wichtig sind)
Wenn die Anzahl roter Blutkérperchen vermin-
dert ist, kdnnen bei lhnen Symptome wie MU-
digkeit oder Atemlosigkeit auftreten. Eine Ver-
minderung lhrer weiBen Blutkdrperchen kann
Sie anfalliger fur Infektionen machen. Wenn
Sie eine niedrige Blutplattchenzahl haben,
kann es sein, dass Sie schneller blaue Flecken
bekommen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1

von 10.000 Behandelten betreffen)

¢ schwere allergische Reaktion (anaphylakti-
sche Reaktion, Quincke-Odem, Dyspnoe)
Wenn diese bei Ihnen auftritt, muss die Aciclo-
vir-Anwendung sofort abgebrochen werden.
Zeichen fir eine allergische Reaktion kdnnen
sein: Hautausschlag, Hautjucken oder Nessel-
sucht; Anschwellen der Lippen, des Gesichts,
des Halses und Rachens, das Atembeschwer-
den verursacht; Kurzatmigkeit, Atemprobleme;
unerklarliches Fieber und das Gefiihl, ohn-
machtig zu werden.

e Kopfschmerzen

e Schwindel

e allgemeine kérperliche Unruhe

e Verwirrtheit

e Zittern

e unsicherer Gang und fehlende Koordination

e langsame, verwaschene Sprache

e Sehen oder Horen von Dingen, die nicht da
sind (Halluzinationen)

¢ wirre oder sprunghafte Gedanken, Wahn

e Krampfanfélle

e Schlafrigkeit

e Erkrankung des Gehirns (Enzephalopathie)

e Bewusstlosigkeit (Koma)

e Durchfall

e Bauchschmerzen

e vorUbergehender Anstieg der Bilirubinkonzen-
tration im Blut

e Leberentziindung (Hepatitis)

¢ Gelbsucht

e Erschdpfung

e Fieber

e Schmerzen im unteren Riicken (Nierenschmer-
zen)

Beeintrachtigung der Nierenfunktion

e akutes Nierenversagen (schwere Nierenfunk-
tionsstérungen, die dazu fihren kdnnen, dass
Sie wenig oder kein Wasser lassen kénnen)
Méglicherweise wird lhr Arzt in diesem Fall die
Dosis des Arzneimittels verringern oder die
Behandlung abbrechen. Es ist wichtig, dass
Sie wéahrend der Therapie mit Acic ausrei-
chend FlUssigkeit zu sich nehmen.

e Schwellung, Rétung, Empfindlichkeit an der

Injektionsstelle

Bei versehentlicher Infusion von Aciclovir in

das die Vene umgebende Gewebe kodnnen

schwere Entziindungen der Haut auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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 Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verflgung gestellt werden.

Wie ist Acic aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Fortsetzung auf der Riickseite>>



Hinweis auf Haltbarkeit nach Zubereitung
Die chemische und physikalische Stabilitat der
gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fir
48 Stunden bei 20°C bis 25°C nachgewiesen.
Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen Zu-
bereitung nicht unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht
langer als 24 Stunden bei 2°C bis 8°C aufzube-
wahren.

Eine Lagerung der gebrauchsfertigen Zuberei-
tung im Kiihlschrank kann zu Ausféllungen fiih-
ren, die sich aber bei Raumtemperatur wieder
I6sen. Die Stabilitdt des Wirkstoffes wird da-
durch nicht beeintrachtigt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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Was Acic enthalt

Der Wirkstoff ist Aciclovir.

1 Durchstechflasche enthalt 274,4 mg Aciclovir-
Natrium, entsprechend 250 mg Aciclovir.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Wie Acic aussieht und Inhalt der Packung
WeiBes bis fast weiBes Pulver.

Packungen mit 10 Durchstechflaschen mit je
274,4 mg Pulver zur Herstellung einer Infusions-
I6sung.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Februar 2018.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt

Zusatzlich zu den Informationen in Abschnitt 3 finden Sie hier die detaillierten Dosierungsempfeh-
lungen und praktische Hinweise zur Herstellung/Handhabung des Arzneimittels.

Dosierung

Die Dosierung von Acic bei Neugeborenen und Séuglingen bis zu 3 Monaten sowie bei Kindern
ab 12 Jahren und Erwachsenen wird anhand des Kérpergewichts berechnet. Die Dosis fur Kinder
im Alter zwischen 3 Monaten und 12 Jahren wird anhand der Kdrperoberfliche berechnet, um
Unterdosierungen zu vermeiden. Patienten mit normaler Nierenfunktion erhalten alle 8 Stunden
3-mal téglich eine Einzeldosis.

Folgende Dosierungen werden empfohlen (siehe Tabelle 1 und 2):

Tabelle 1: Dosierung bei Neugeborenen und Sauglingen bis zu 3 Monaten sowie bei Kindern iiber
12 Jahre und bei Erwachsenen

a) Patienten mit normalem Immunsystem

Tagesdosis bei

- Einzeldosis Durchschnittlich_e normaler
Indikationen (rr;\%/ll((:%\ler) Beh(?r?%éne?;zelt Nierenfunktion
(mg/kg KG)
primarer Herpes genitalis 5 5% 15
Herpes zoster 5 5* 15
Herpes-Enzephalitis 10 10 30
Herpes neonatorum 20 21 60

(bei disseminierter Er-
krankung oder Erkran-
kung des ZNS)

14
(bei mukokutanen In-
fektionen [Haut, Augen,
Mund])

b) Patienten mit geschwéchtem Immunsystem

Tagesdosis bei

Einzeldosis Durchschnittliche
Indikationen (mg/kg KG) Behandlungszeit Ni norr;nallftr‘
Aciclovir (in Tagen) lerentunition
(mg/kg KG)
Herpes-simplex-Infektionen 5 5* 15
Varizellen (Windpocken) 10 5* 30
Herpes zoster 10 5* 30

* Laéngere Behandlungszeiten sind im Einzelfall mdglich und von Art und Verlauf der Erkrankung (klinischer
Zustand des Patienten) abhangig.

Bei adipdsen Patienten, denen Aciclovir entsprechend ihrem tatsachlichen Kérpergewicht intra-
vends verabreicht wird, kdnnen héhere Plasmakonzentrationen auftreten. Daher sollte fiir adipdse
Patienten, insbesondere fiir adipdse Patienten mit Nierenfunktionsstérung oder im fortgeschrit-

tenen Alter, eine geringere Dosis erwogen werden.

Tabelle 2: Dosierung bei Kindern ab 3 Monaten bis

zu 12 Jahren

a) Patienten mit normalem Immunsystem

Durchschnittliche

Tagesdosis bei

I~ Einzeldosis . normaler
Indikationen (mg Aciclovir/m?) Beh(?:%lg;gns)zelt Nierenfunktion
(mg Aciclovir/m?)
primarer Herpes genitalis 250 5* 750
Herpes zoster 250 5* 750
Herpes-Enzephalitis 500 10 1500

b) Patienten mit geschwéchtem Immunsystem

Einzeldosis

Indikationen (mg Aciclovir/m?)

Durchschnittliche
Behandlungszeit

Tagesdosis bei
normaler
Nierenfunktion

(in Tagen) (mg Aciclovir/m?)
Herpes-simplex-Infektionen 250 5* 750
Varizellen (Windpocken) 500 5* 1500
Herpes zoster 500 5* 1500

* Léngere Behandlungszeiten sind im Einzelfall moglich und von Art und Verlauf der Erkrankung (klinischer
Zustand des Patienten) abhangig.

Bei Sauglingen und Kindern mit gestorter Nierenfunktion muss die Dosis entsprechend dem Grad
der Stérung angepasst werden (siehe ,Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion®).

Dosierung bei élteren Patienten

Die Mdglichkeit einer Nierenfunktionsstérung bei alteren Patienten muss berlicksichtigt und die
Dosierung entsprechend angepasst werden (siehe ,Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunk-
tion“, Tabelle 3). Es muss fiir eine angemessene Flussigkeitszufuhr gesorgt werden.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion
Bei der Verabreichung von Acic an Patienten mit Nierenfunktionsstdrung ist Vorsicht geboten. Es
sollte fur eine angemessene Flussigkeitszufuhr gesorgt werden.

Die Anpassung der Dosierung fur Patienten mit Nierenfunktionsstérung erfolgt auf Grundlage
der Kreatinin-Clearance in ml/min fir Erwachsenen und Jugendliche (siehe Tabelle 3) und
in ml x min”' x [1,73 m?]" fiir Sauglinge und Kinder unter 13 Jahren (siehe Tabelle 4).

Die folgenden Dosierungsanpassungen werden empfohlen:

Tabelle 3: Dosierungsanpassung fiir Erwachsene und Heranwachsende mit eingeschrankter
Nierenfunktion

Kreatlnln-CI‘earance Dosierungsintervalle der Einzeldosen
(ml/min)
50-25 alle 12 Std.
25-10 alle 24 Std.
CAPD*: die empfohlene Einzeldosis (5 oder 10 mg/kg KG) sollte halbiert
10-0 und alle 24 Stunden verabreicht werden.
(anurisch) Héamodialyse: die empfohlene Einzeldosis (5 oder 10 mg/kg KG) sollte
halbiert und alle 24 Stunden sowie nach der Hamodialyse verabreicht
werden.

* CAPD: kontinuierliche ambulante Peritonealdialyse

Tabelle 4: Dosierungsanpassung fiir Sduglinge und Kinder unter 13 Jahren mit eingeschrankter
Nierenfunktion

Kreatinin-Clearance

(ml x min x [1,73 m2]") Dosierungsintervalle der Einzeldosen

Die empfohlene Dosis (250 oder 500 mg/m? oder 20 mg/kg KG) sollte

50-25 alle 12 Stunden gegeben werden.
25-10 Die empfohlene Dosis (250 oder 500 mg/m? oder 20 mg/kg KG) sollte
alle 24 Stunden gegeben werden.
CAPD: die empfohlene Dosis (250 oder 500 mg/m? oder 20 mg/kg KG)
10-0 sollte halbiert und alle 24 Stunden verabreicht werden.
(anurisch) Hamodialyse: die empfohlene Dosis (250 oder 500 mg/m? oder 20 mg/

kg KG) sollte halbiert und alle 24 Stunden sowie nach der Dialyse verab-
reicht werden.

Hinweise zur Handhabung und Anwendung

Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

Nicht benutzte Reste des Pulvers zur Herstellung einer Infusionsldsung oder der konzentrierten
Lésung mussen verworfen werden.

Sollten in den fertigen Infusionslésungen bei Raumtemperatur Tribungen oder Ausfallungen vor
oder wahrend der Infusion auftreten, muss die Infusion abgebrochen und die Infusionsldsung ver-
worfen werden.

Herstellung der Infusionslésung

Die Herstellung der Infusionslésung soll unter aseptischen Bedingungen, am besten unmittelbar
vor der Verabreichung, erfolgen.

Der Inhalt einer Durchstechflasche wird durch Zugabe von 10 ml Wasser fir Injektionszwecke oder
isotonischer Natriumchlorid-Losung aufgeldst. Die so erhaltene konzentrierte Lésung oder Teile
derselben werden sofort zu je mindestens 50 ml (max. 250 ml) Infusionsldsung gegeben. Zur
Rekonstitution und Entnahme sollten Kanllen von maximal 0,8 mm Durchmesser verwendet wer-
den.

Wird Acic intravends durch Infusionspumpen verabreicht, sollten Infusionslésungen verwendet
werden, die 2,5 % Aciclovir (25 mg Aciclovir/ml) enthalten.

Als Infusionslésung wird eine isotonische Natriumchlorid-L6sung empfohlen, die keine weiteren
Zusatze enthalten darf.

Kontakt mit den Augen oder ungeschutzter Haut sollte vermieden werden.

Inkompatibilitaten
Acic ist inkompatibel mit sauren oder gepufferten Infusionslésungen.
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