Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

Aciclovir Accord 200 mg tabletki
Aciclovir Accord 400 mg tabletki
Aciclovir Accord 800 mg tabletki
acyklowir

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, poniewaz zawiera
ona wazne informacje dla Ciebie.

Zachowaj te ulotke. Moze byc¢ konieczne przeczytanie jej ponownie.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute.

Ten lek zostat przepisany wytgcznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka
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Czym jest Aciclovir Accord i w jakim celu sie go stosuje
Informacje, ktére nalezy zna¢ przed przyjeciem Aciclovir Accord
Jak przyjmowac Aciclovir Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Aciclovir Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Czym jest Aciclovir Accord i w jakim celu sie go stosuje

Aciclovir Accord zawiera substancje czynng acyklowir. Acyklowir nalezy do grupy lekéw zwanych
lekami przeciwwirusowymi. Zatrzymuje wzrost niektérych wirusow.

Aciclovir Accord 200 mg i 400 mg mozna stosowac:

do leczenia ospy wietrznej i pétpasca; w przypadku pétpasca lek ten pomaga réwniez
zmniejszy¢ bol nerwowy, ktéry moze pozostaé po zniknieciu wysypki;

do leczenia opryszczki wargowej, opryszczki narzgddw ptciowych i innych zakazen
wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej;

do zapobiegania nawrotom opryszczki wargowej, opryszczki narzagddw ptciowych i
innych zakazen wirusem opryszczki pospolitej po ich wystapieniu;

do zapobiegania zakazeniom wirusem opryszczki pospolitej u 0séb z ostabionym
uktadem odpornosciowym, ktére sg mniej zdolne do zwalczania infekcji.

Aciclovir Accord 800 mg mozna stosowac:

do leczenia poétpasca (herpes zoster);

do leczenia ospy wietrznej (varicella);

do zapobiegania pétpascowi i ospie wietrznej u 0séb z ciezko ostabionym uktadem
odpornosciowym.

2. Informacje, ktére nalezy znac przed przyjeciem Aciclovir Accord
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Nie przyjmuj Aciclovir Accord
. jesli jestes uczulony na acyklowir, walacyklowir lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikdw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie przyjmuj tego leku, jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy Ciebie. Jesli nie jestes
pewien, porozmawiaj z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem tego leku.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
Porozmawiaj z lekarzem przed przyjeciem Aciclovir Accord, jesli:
J masz problemy z nerkami;

. masz ponad 65 lat.

Jesli ktoérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy Ciebie, skonsultuj sie z lekarzem. Twoj lekarz
moze potrzebowac zmniejszy¢ dawke.

Wazne jest, aby pi¢ duzo ptyndéw podczas przyjmowania tego leku.

Jesli nie jestes$ pewien, czy ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy Ciebie, skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceutq przed przyjeciem tego leku.

Inne leki i Aciclovir Accord

Powiedz swojemu lekarzowi lub farmaceucie, jesli przyjmujesz, ostatnio przyjmowates lub
mozesz przyjmowac inne leki, zwtaszcza:

. probenecyd, stosowany w leczeniu dny moczanowe;j;

. cymetydyna, stosowana w leczeniu wrzoddéw zotadka;

. mykofenolan mofetylu, stosowany w zapobieganiu odrzutom przeszczepu;
. walproinian i fenytoina, stosowane w leczeniu padaczki (napadéw);

. teofilina, lek na choroby drég oddechowych.

Cigza i karmienie piersig

Ten lek zazwyczaj nie jest zalecany w czasie cigzy. Jesli jeste$ w cigzy, podejrzewasz, ze mozesz
by¢ w cigzy, planujesz mie¢ dziecko lub karmisz piersig, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute o
rade przed przyjeciem tego leku. Twéj lekarz rozwazy korzysci z leczenia w poréwnaniu z
mozliwym ryzykiem dla Twojego dziecka.

Substancja czynna tego leku moze przenika¢ do mleka matki. Jesli karmisz piersig, zapytaj
swojego lekarza o rade przed uzyciem tego leku.

Nie wiadomo, czy ten lek wptywa na ptodnos¢ u kobiet.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
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Niektore dziatania niepozadane, takie jak sennos¢, moga wptywac na Twojg zdolnosé
koncentracji i reakcji. Upewnij sig, ze nie jestes pod ich wptywem przed prowadzeniem pojazdow
lub obstugg maszyn.

Aciclovir Accord zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo
Jezsodowy”.

3. Jak przyjmowac¢ Aciclovir Accord

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz. Skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuty, jesli nie jestes pewien.

Twoj lekarz powie Ci, jaka jest wtasciwa dawka dla Ciebie, jak przyjmowac ten lek i jak dtugo go
przyjmowac, w zaleznosci od:

. rodzaju infekcji;

. czy infekcja jest leczona, czy zapobiega sie jej nawrotom.

Zwykta dawka w leczeniu zakazen wirusem opryszczki pospolitej u dorostych wynosi 200 mg,
piec razy dziennie, z okoto 4-godzinnymi odstepami miedzy dawkami. W nocy nie przyjmuje sie
dawki. Leczenie zwykle trwa 5 dni, ale moze by¢ dtuzsze w przypadku ciezkich infekcji.

Dzieci w wieku 2 lat | starsze zazwyczaj otrzymujg takg samg dawke jak dorosli.

Zwykta dawka w zapobieganiu nawrotom zakazen wirusem opryszczki pospolitej u dorostych
wynosi 200 mg, cztery razy dziennie, z okoto 4-godzinnymi odstepami miedzy dawkami. W nocy
nie przyjmuje sie dawki.

Zwykta dawka w leczeniu ospy wietrznej i pétpasca u dorostych wynosi 800 mg, pie¢ razy
dziennie, z okoto 4-godzinnymi odstepami miedzy dawkami. W nocy nie przyjmuje sie dawki.
Leczenie zwykle trwa 7 dni.

Dzieci powyzej 6 lat zazwyczaj otrzymujg 800 mg cztery razy dziennie; dzieci w wieku od 2 do 6
lat zazwyczaj otrzymujg 400 mg cztery razy dziennie; dzieci ponizej 2 lat zazwyczaj otrzymuja
200 mg cztery razy dziennie.

Jesli Twoje nerki nie dziatajg prawidtowo, lekarz dostosuje Twojg dawke.

Przyjmowanie tego leku

. Przyjmuj ten lek doustnie.

. Potknij tabletki w catosci, popijajac duzg iloscig wody.

. Staraj sie przyjmowac ten lek o tych samych porach kazdego dnia.

. Przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz lub farmaceuta.

. Pacjenci, ktérzy maja trudnosci z potykaniem tabletek, moga rozpuscic tabletki w co

najmniej 50 ml wody. Dobrze wymieszaj przed wypiciem.
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Jesli przyjmiesz wiecej Aciclovir Accord niz powiniene$

Ten lek zazwyczaj nie jest szkodliwy, chyba ze przyjmowane sg duze ilosci przez kilka dni. Jesli
przyjmiesz zbyt duzo, powiedz swojemu lekarzowi. Zabierz ze sobg opakowanie.

Jesli zapomnisz przyjac¢ Aciclovir Accord

Jesli zapomnisz przyjac dawke, wez jg, gdy tylko sobie przypomnisz. Jesli zbliza sie czas
przyjecia kolejnej dawki, pomin zapomniang dawke.

Nie bierz podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Powazne dziatania niepozgdane — natychmiast zasiegnij pomocy medyczne]
Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja) sg rzadkie (dotyczg mnigj niz 1 na 1000 oséb). Objawy

moga obejmowac:
. swedzgca wysypka (pokrzywka);

. obrzek warg, twarzy, szyi lub gardta powodujacy trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy);
. niskie cisnienie krwi prowadzgce do omdlenia.

Przestan przyjmowac ten lek i natychmiast zasiegnij pomocy medycznej, jesli wystgpi reakcja
alergiczna.

Czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczyé do 1 na 10 0séb)

. bdl gtowy;

. zawroty gtowy;

. nudnosci lub wymioty;

. biegunka;

. bdl brzucha;

U swedzenie;

. reakcja skérna po ekspozycji na $wiatto stoneczne (nadwrazliwo$é na $wiatto);
. zmeczenie;

. gorgczka.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogg dotyczyé do 1 na 100 oséb)
. pokrzywka;
. wypadanie wtoséw.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb)

. trudnosci w oddychaniu;
. nieprawidtowe wyniki badan krwi;
. obrzek naczynioruchowy;
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. zwiekszone poziomy enzymdw watrobowych.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osdb)

. dezorientacja lub pobudzenie;

. drzenia;

. niepewny chod i brak koordynacii (ataksja);

. powolna lub niewyrazna mowa;

. widzenie lub styszenie rzeczy, ktére nie istniejg (halucynacje);
. zaburzenia psychotyczne;

. napady padaczkowe;

. sennosg¢;

. zaburzenie mézgu (encefalopatia);

. nieprzytomno$é ($pigczka);

. zazbtcenie skory lub oczu (zéttaczka), zapalenie watroby;
. bol w dolnej czesci plecdw lub wokot nerek (bol nerek);

. zmniejszona funkcja nerek (niewydolno$é nerek).

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane wykryte w badaniach krwi

. zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistos$é);
. zmniejszona liczba biatych krwinek (leukopenia);
. zmniejszona liczba ptytek krwi (matoptytkowosc).

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez dziatar niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Dziatania
niepozgdane mozna réwniez zgtaszaé za posrednictwem Holenderskiego Centrum
Monitorowania Dziatan Niepozgdanych Lareb (www.lareb.nl). Zgtaszanie dziatan niepozadanych
pomaga dostarczy¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac Aciclovir Accord

. Lek ten nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Lek ten nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu
po EXP.

Nie wyrzucac lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Zapytaj farmaceute,
jak pozby¢ sie lekéw, ktorych juz nie uzywasz. Te sSrodki pomogg chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Aciclovir Accord
. Substancjg czynng jest acyklowir 200 mg, 400 mg lub 800 mg na tabletke.
. Pozostate sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna (PH 101) (E460), glikolan skrobi
sodowej (Typ A), powidon K25 (E1201), krzemionka koloidalna bezwodna, stearynian
magnezu (E470b).
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Jak wyglada Aciclovir Accord i co zawiera opakowanie
Tabletki Aciclovir Accord sg dostarczane w blistrach PVC/aluminium.
Wielkosci opakowan:

. 200 mg: 251 30 tabletek

. 400 mg: 25, 28, 30, 351 60 tabletek

. 800 mg: 25, 30 lub 35 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.

Opis tabletki:
. 200 mg: biate do biatawych, okragte tabletki z fazowanymi krawedziami, oznaczone
.LG1" po jednej stronie.
. 400 mgq: biate do biatawych, okragte tabletki z fazowanymi krawedziami, z rowkiem,
oznaczone ,LG" nad rowkiem i 2" ponizej.
. 800 mgq: biate do biatawych, owalne, dwuwypukte tabletki, z rowkiem, oznaczone ,LG" i
.3

Linia podziatu stuzy jedynie utatwieniu potykania, a nie podziatowi tabletki na rowne dawki.
Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holandia

Producent

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polska

Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu:
. Tabletki Aciclovir Accord 200 mg: RVG 128332
. Tabletki Aciclovir Accord 400 mg: RVG 128333
. Tabletki Aciclovir Accord 800 mg: RVG 128334

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w EOG pod nastepujacymi nazwami:
Holandia: Aciclovir Accord 200/400/800 mg tabletki

Austria: Aciclovir Accord 200/400/800 mg Tablette

totwa: Aciclovirum Accord 200/400/800 mg tabletki

Litwa: Aciclovirum Accord 200/400/800 mg tabletés

Butgaria: Aciclovir Accord 400 mg tabletki

Chorwacja: Aciklovir Accord 200/400 mg tablete
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Polska: Aciclovir Accord

Ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w lipcu 2024.
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