Prospecto: Informacion para el usuario

Aciclovir Accord 200 mg comprimidos
Aciclovir Accord 400 mg comprimidos
Aciclovir Accord 800 mg comprimidos
aciclovir

Lea todo este prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque
contiene informacion importante para usted.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna pregunta adicional, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solo a usted. No lo pase a otras personas. Puede
perjudicarles, incluso si sus signos de enfermedad son los mismos que l0s suyos.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier posible efecto adverso no mencionado en este prospecto. Ver seccién 4.

Qué contiene este prospecto
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Qué es Aciclovir Accord y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Aciclovir Accord
Como tomar Aciclovir Accord

Posibles efectos adversos

Cdmo conservar Aciclovir Accord

Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Aciclovir Accord y para qué se utiliza

Aciclovir Accord contiene la sustancia activa aciclovir. Aciclovir pertenece a un grupo de
medicamentos llamados antivirales. Detiene el crecimiento de ciertos virus.

Aciclovir Accord 200 mg y 400 mg se puede utilizar:

para tratar la varicela y el herpes zéster; en el herpes zdster este medicamento también
ayuda a reducir el dolor nervioso que puede permanecer después de que la erupcién
haya desaparecido;

para tratar el herpes labial, el herpes genital y otras infecciones causadas por el virus
del herpes simple;

para prevenir la recurrencia del herpes labial, el herpes genital y otras infecciones por el
virus del herpes simple después de haberlas tenido;

para prevenir infecciones por el virus del herpes simple en personas con un sistema
inmunolégico debilitado, que son menos capaces de combatir infecciones.

Aciclovir Accord 800 mg se puede utilizar:

para tratar el herpes z6ster (herpes zoster);

para tratar la varicela (varicela);

para prevenir el herpes z6ster y la varicela en personas con un sistema inmunoldgico
gravemente debilitado.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Aciclovir Accord
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No tome Aciclovir Accord
. si es alérgico a aciclovir, valaciclovir o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6).

No tome este medicamento si alguna de las situaciones anteriores le aplica. Si no esta seguro,
consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones
Hable con su médico antes de tomar Aciclovir Accord si:
. tiene problemas renales;

. tiene mas de 65 anos de edad.

Sialguna de las situaciones anteriores se aplica a usted, hable con su médico. Su médico puede
necesitar reducir su dosis.

Es importante beber muchos liquidos mientras toma este medicamento.

Si no esta seguro de si alguna de las situaciones anteriores se aplica a usted, hable con su
médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Otros medicamentos y Aciclovir Accord

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tomar
otros medicamentos, especialmente:

. probenecid, utilizado para tratar la gota;

. cimetidina, utilizada para tratar las Ulceras de estémago;

. micofenolato mofetilo, utilizado para prevenir el rechazo de érganos después de un
trasplante;

. valproato y fenitoina, utilizados para tratar la epilepsia (convulsiones);

. teofilina, un medicamento para enfermedades de las vias respiratorias.

Embarazo y lactancia

Este medicamento no se recomienda normalmente durante el embarazo. Si estd embarazada,
cree que podria estarlo, planea tener un bebé o estd amamantando, consulte a su médico o
farmacéutico antes de tomar este medicamento. Su médico sopesara los beneficios del
tratamiento frente a los posibles riesgos para su hijo.

La sustancia activa de este medicamento puede pasar a la leche materna. Si estd amamantando,
consulte a sumédico antes de usar este medicamento.

No se sabe si este medicamento afecta la fertilidad en mujeres.

Conduccién y uso de maquinas
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Algunos efectos secundarios, como la somnolencia, pueden afectar su capacidad para
concentrarse y reaccionar. Asegurese de no estar afectado antes de conducir o manejar
maquinaria.

Aciclovir Accord contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por tableta, es decir,
esencialmente 'libre de sodio'.

3. Cémo tomar Aciclovir Accord

Tome siempre este medicamento exactamente como su médico le ha indicado. Consulte a su
médico o farmacéutico si no esta seguro.

Su médico le indicara la dosis correcta para usted, como tomar este medicamento y cuanto
tiempo tomarlo, dependiendo de:

. el tipo de infeccioén;

. si la infeccidn esté siendo tratada o se esta previniendo su recurrencia.

La dosis habitual para el tratamiento de infecciones por herpes simple en adultos es de 200 mg,
cinco veces al dia, con aproximadamente 4 horas entre dosis. No se toma ninguna dosis por la
noche. El tratamiento generalmente dura 5 dias, pero puede ser mas largo en infecciones
severas.

Los nifios de 2 aios en adelante generalmente reciben la misma dosis que los adultos.

La dosis habitual para prevenir la recurrencia de infecciones por herpes simple en adultos es de
200 mg, cuatro veces al dia, con aproximadamente 4 horas entre dosis. No se toma ninguna
dosis por la noche.

La dosis habitual para el tratamiento de la varicela y el herpes zdster en adultos es de 800 mg,
cinco veces al dia, con aproximadamente 4 horas entre dosis. No se toma ninguna dosis por la
noche. El tratamiento generalmente dura 7 dias.

Los nifios mayores de 6 aflos generalmente reciben 800 mg cuatro veces al dia; los nifos de 2 a 6
anos generalmente reciben 400 mg cuatro veces al dia; los niflos menores de 2 afios
generalmente reciben 200 mg cuatro veces al dia.

Si sus rifones no funcionan correctamente, su médico ajustara su dosis.

Tomar este medicamento

. Tome este medicamento por via oral.

. Trague las tabletas enteras con abundante agua.

. Intente tomar este medicamento a las mismas horas cada dia.

. Tome este medicamento exactamente como le indique su médico o farmacéutico.

. Los pacientes que tienen dificultad para tragar tabletas pueden disolverlas en al menos

50 ml de agua. Revuelva bien antes de beber.
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Si toma mas Aciclovir Accord del que deberia

Este medicamento no suele ser perjudicial a menos que se tomen grandes cantidades durante
varios dias. Si toma demasiado, informe a su médico. Lleve el paquete con usted.

Si olvida tomar Aciclovir Accord

Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. Si ya casi es hora de la siguiente
dosis, omita la dosis olvidada.

No tome una dosis doble para compensar una dosis olvidada.

4. Posibles efectos secundarios

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos secundarios,
aungue no todos los padecen.

Efectos secundarios graves — busque ayuda médica de inmediato

Las reacciones alérgicas graves (anafilaxia) son raras (afectan a menos de 1 de cada 1,000
personas). Los sintomas pueden incluir:

. erupcién cutanea con picazén (urticaria);

. hinchazon de los labios, cara, cuello o garganta que causa dificultad para respirar
(angioedema);

. presidn arterial baja que lleva a desmayos.

Deje de tomar este medicamento y busque ayuda médica de inmediato si experimenta una
reaccion alérgica.

Efectos secundarios comunes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
. dolor de cabeza;

. mareos;
. nauseas o vomitos;

. diarrea;

. dolor de estémago;

. picazon;

. reaccion cutanea después de la exposicion al sol (fotosensibilidad);
. cansancio;

. fiebre.

Efectos secundarios poco comunes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
. urticaria;
. pérdida de cabello.

Efectos secundarios raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1,000 personas)

. dificultad para respirar;
. resultados anormales en analisis de sangre;
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. angioedema;
. niveles elevados de enzimas hepaticas.

Efectos secundarios muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10,000 personas)

. confusion o agitacion;

. temblores;

. marcha inestable y falta de coordinacion (ataxia);

. habla lenta o arrastrada;

. ver u oir cosas que no estan presentes (alucinaciones);

. trastornos psicéticos;

. convulsiones epilépticas;

. somnolencia;

. trastorno cerebral (encefalopatia);

. inconsciencia (coma);

. coloracion amarillenta de la piel o los ojos (ictericia), hepatitis;
. dolor en la parte baja de la espalda o alrededor de los rifiones (dolor renal);
. funcién renal reducida (insuficiencia renal).

Efectos secundarios muy raros detectados en andlisis de sangre

. reduccion de glébulos rojos (anemia);
. reduccion de glébulos blancos (leucopenia);
. reduccién de plaquetas (trombocitopenia).

Notificacion de efectos secundarios

Si experimenta algun efecto secundario, hable con su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier efecto secundario no mencionado en este prospecto. También puede notificar efectos
secundarios a través del Centro de Farmacovigilancia de los Paises Bajos Lareb (www.lareb.nl). La
notificacion de efectos secundarios ayuda a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de
este medicamento.

5. Cémo almacenar Aciclovir Accord

. Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

. Este medicamento no requiere condiciones especiales de almacenamiento.

. No use este medicamento después de la fecha de caducidad indicada en el envase
después de EXP.

No deseche los medicamentos a través de aguas residuales o residuos domésticos. Pregunte a su
farmacéutico como desechar los medicamentos que ya no utiliza. Estas medidas ayudan a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase y otra informacion

Qué contiene Aciclovir Accord
. La sustancia activa es aciclovir 200 mg, 400 mg o 800 mg por tableta.
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. Los otros ingredientes son celulosa microcristalina (PH 101) (E460), glicolato de
almidén sédico (Tipo A), povidona K25 (E1201), silice coloidal anhidra, estearato de
magnesio (E470b).

Cémo es Aciclovir Accord y contenido del envase
Las tabletas de Aciclovir Accord se suministran en blisteres de PVC/aluminio.
Tamarios de envase:

. 200 mg: 25y 30 tabletas

. 400 mq: 25, 28, 30, 35y 60 tabletas

. 800 mg: 25, 30 o 35 tabletas

Es posible que no todos los tamafos de envase estén comercializados.

Descripcion de la tableta:

. 200 mg: tabletas redondas, blancas a blanquecinas, con bordes biselados, marcadas
con “LG1" en un lado.

. 400 mg: tabletas redondas, blancas a blanquecinas, con bordes biselados, ranuradas,
marcadas con “LG" encima de la ranura y “2" debajo.

. 800 mg: tabletas ovaladas, biconvexas, blancas a blanquecinas, ranuradas, marcadas
con“LG"y “3".

La linea de ranura es solo para facilitar la deglucién y no para dividir la tableta en dosis iguales.
Titular de la Autorizacion de Comercializacion

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Paises Bajos

Fabricante

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polonia

Numeros de Autorizacién de Comercializacion:
. Aciclovir Accord 200 mg tabletas: RVG 128332
. Aciclovir Accord 400 mg tabletas: RVG 128333
. Aciclovir Accord 800 mg tabletas: RVG 128334

Este medicamento estd autorizado en el EEE bajo los siguientes nombres:

Paises Bajos: Aciclovir Accord 200/400/800 mg tabletas
Austria: Aciclovir Accord 200/400/800 mg Tablette
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Letonia: Aciclovirum Accord 200/400/800 mg tabletas
Lituania: Aciclovirum Accord 200/400/800 mg tabletés
Bulgaria: Aciclovir Accord 400 mg tabletas

Croacia: Aciklovir Accord 200/400 mg tablete

Polonia: Aciclovir Accord

Este prospecto fue aprobado por ultima vez en julio de 2024.
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