Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i.

Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Wirkstoff: Aciclovir-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der A dieses A imittels b

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

6. Weitere Informationen

-

. WAS IST Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. UND WOFUR 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), Gurtelrose (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 Schleimhéaute bei Patienten mit
angeborener Immunschwache oder sekundédren Immundefekten, wie sie im Verlauf einer das Immunsystem unterdriickenden (immun-
suppressiven) Behandlung, z. B. nach Organtransplantationen, oder einer das Geschwulstwachstum hemmenden (zytostatischen)
Behandlung auftreten kdnnen.

zur Vorbeugung von Herpes-Simplex-Infektionen wahrend intensiver immunsuppressiver Therapie, z. B. nach Organtransplan-
tationen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. BEACHTEN?

Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Giberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. sind

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. ist erforderlich

Wird Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. in einer hohen Dosis angewendet, wie z. B. bei der Behandlung der Herpes-Enzephalitis, sollte
ebenfalls eine Uberprifung der Nierenfunktion erfolgen. Dies gilt in besonderem MalRe bei Patienten mit beeintréchtigter Nierenfunktion
und bei Patienten, die wenig Fliissigkeit zu sich nehmen.

Kinder

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 ,3. Wie ist Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. Anzuwenden?”

Altere Menschen

Da ingbesondere bei alteren Patienten vermehrt Beeintrachtigungen der Nierenfunktion auftreten kénnen, ist bei dieser Patientengruppe
eine Uberprifung der entsprechenden Funktionen zu empfehlen. Gegebenenfalls ist eine Dosisanpassung durch den behandelnden Arzt
- gemaR dem unter ,3. Wie ist Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. Anzuwenden?” aufgefiihrten Schema - vorzunehmen.

Bei Anwendung von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Probenecid - ein Arzneimittel, das bei erh6hten Harnsaurespiegeln im Blut angewendet wird — verringert die Ausscheidung von Aciclovir
durch die Nieren, was zu einer ldngeren Verweildauer von Aciclovir im Kdrper fiihren kann.

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 sorgfaltig gegeneinander abzuwégen.

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

3. WIE IST Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. ANZUWENDEN?

Wenden Sie Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die lbliche Dosis

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

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

Allgemeine Dosierungsempfehlungen:

Neugeborene und Sauglinge bis zu 3 Monaten sowie Kinder iber 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
(mg/kg KG) (inTagen) Nierenfunktion

(mg/kg KG)

prim. Herpes genitalis 5 5% 15

Herpes zoster 5 5% 15

Herpes-Enzephalitis 10 10 30

Herpes neonatorum 10 10 30

b)Patienten mit Immundefekten

Herpes-Simplex-Infekt. 5 5% 15
Varizellen (Windpocken) 10 5* 30
Herpes zoster 10 5% 30

* Langere Behandlungszeiten sind im Einzelfall méglich und vom klinischen Zustand des Patienten abhangig.

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
(mg/m?) (inTagen) Nierenfunktion

(mg/m2)

prim. Herpes genitalis 250 5% 750

Herpes zoster 250 5% 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

* Langere Behandlungszeiten sind im Einzelfall méglich und vom klinischen Zustand des Patienten abhangig.
Patienten mit normaler Nierenfunktion erhalten die Einzeldosis 3-mal amTag alle 8 Stunden.



Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion:

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion erhalten eine Einzeldosis von
Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. nach folgendem Schema:

Kreatinin— Serumkreatinin Dosierungs-

Clearance (umol/l) / (mg/dl) intervalle der

(ml/min/1,73 m2) Frauen Ménner Einzeldosen

>50 <130/ <1,47 <170/ <1,92 alle 8 Stunden

50-25 130-280/1,47-3,17 170-370/1,92-4,18 alle 12 Stunden

25-10 280-550/3,17-6,22 370-750/4,18-8,48 alle 24 Stunden

10-0 (anurisch) >550/ >6,22 >750/>8,48 Einzeldosis halbieren, alle 24 Stunden bei

CAPD* und nach jeder Hamodialyse

* CAPD: Kontinuierliche ambulante Peritonealdialyse

Art der Anwendung

Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. ist zur langsamen intravenésen Infusion nach vorgeschriebener Aufldsung und Verdiinnung geeignet.
Nicht als Bolusinjektion verabreichen!

Die Infusion jeder Einzeldosis soll langsam tiber 1 Stunde erfolgen.

Herstellung der Infusionslésung:

Der Inhalt einer Durchstechflasche wird durch Zugabe von 20 ml Wasser fiir Injektionszwecke oder isotonischer Natriumchlorid-Ldsung
aufgeldst.

Die so erhaltene konzentrierte Losung oder Teile derselben werden sofort zu je mindestens 100 ml (max. 500 ml) Infusionslésung gege-
ben.

Die Herstellung der fertigen Infusionsldsung soll unter aseptischen Bedingungen und am besten kurz vor der Verabreichung erfolgen.
Da die konzentrierte Losung stark alkalisch reagiert (pH-Wert von ca. 11), ist von einer Einnahme (orale Anwendung) dieser L6sung abzu-
sehen.

Wird Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. intravenés durch Infusionspumpen verabreicht, sollten Infusionslésungen verwendet werden, die
2,5 % Aciclovir (25 mg Aciclovir/ml) enthalten.

Als Infusionsldsung wird eine isotonische Natriumchlorid-Lésung empfohlen, die auRer Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. keine weiteren
Zusétze enthalten darf.

Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. sollte nicht zusammen mit anderen Medikamenten und nicht ohne ausreichende begleitende Fliissig-
keitszufuhr verabreicht werden.

Mit sauren oder gepufferten Infusionslésungen treten Unvertréglichkeiten (Inkompatibilitat) auf.

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

Dauer der Anwendung

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i.
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. angewendet haben, als Sie sollten

Als mogliches Zeichen einer Uberdosiel:ung kann die Haufigkeit von Nebenwirkungen ansteigen.

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt/Notarzt, damit dieser Gber das weitere Vorgehen entscheiden kann!
(Forcierte Diurese mit Alkalisierung des Harns oder Hamodialyse.)

Wenn Sie die Anwendung von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. abbrechen

Selbst nach einer splirbaren Besserung lhres Befindens ist die Behandlung unbedingt zu Ende zu fihren, da nur so eine vollstandige
Hemmung der Vermehrung der Krankheitserreger gewéhrleistet ist.

Sprechen Sie daher auf jeden Fall mit Ihrem 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 des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten
haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

| lich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten

nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Kurzfristiges Ansteigen von Harnstoff und Kreatinin im Blut wurden gelegentlich beobachtet. Um diese Erscheinungen zu vermeiden,
sollte das Arzneimittel nicht als intravendse Bolusinjektion, sondern als langsame Infusion tiber einen Zeitraum von etwa 1 Stunde ange-
wendet werden. Bei Auftreten von Nierenfunktionsstérungen (die in Ausnahmeféllen bis zu akutem Nierenversagen fiihren kénnen)
sollte die Dosis vermindert oder das Praparat abgesetzt werden. Auf ausreichende Fliissigkeitszufuhr ist zu achten.

Nach versehentlicher Verabreichung von Aciclovir in das die Vene umgebende Gewebe wurden schwere Entziindungen der Haut - gele-
gentlich auch Zerstérung der betreffenden Hautareale — beobachtet.

Uberwiegend bei Patienten mit kompliziertem Krankheitsverlauf wurde im Zusammenhang mit der intravendsen Verabreichung von
Aciclovir vom Auftreten voriibergehender neurologischer Erscheinungen wie Verwirrtheit, Halluzinationen, Unruhe, Zittrigkeit, Schlafrig-
keit, Psychosen, Krampfanfalle und Koma berichtet.

Nach der intravendsen Gabe von Aciclovir kann es zum Auftreten von Ubelkeit und Erbrechen kommen. Ebenfalls berichtet wurde von
einem Anstieg der Leberfunktionswerte und einem Absinken bestimmter Blutwerte (Abfall der Anzahl roter Blutkdrperchen [Andmie],
Abfall des Blutplattchenbestandes [Thrombozytopenie], Abfall der Anzahl weiBer Blutkérperchen [Leukozytopenie]) sowie von Hautaus-
schlag und Fieber wéhrend der Behandlung.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht benutzte Reste des Pulvers zur Herstellung einer Infusionslésung oder der konzentrierten Losung mussen verworfen werden.
Nach Zugabe von Aciclovir-ratiopharm® 500 mg p.i. kénnen fertige Infusionslésungen bei 15-25 °C bis zu 12 Stunden lang aufbewahrt
werden.

Infusionslésungen keinesfalls im Kihlschrank aufbewahren!

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

6. WEITERE INFORMATIONEN

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

Der Wirkstoff ist Aciclovir-Natrium.

Jede Durchstechflasche mit 548,8 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung enthalt 548,8 mg Aciclovir-Natrium, entsprechend
500 mg Aciclovir.

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 Infusionslésung
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

www.ratiopharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im
Marz 2008

Versionscode: Z03 N68206.03-Z03



