Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Aciclovir-BP 200 mg capsule
Aciclovir

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4,

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Aciclovir-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aciclovir-BP
3. Cum sa utilizati Aciclovir-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Aciclovir-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Aciclovir-BP si pentru ce se utilizeaza

Aciclovir-BP este un medicament antiviral, care actioneaza asupra celulelor infectate, impiedicand
cresterea virusului.

Aciclovir-BP este folosit pentru:

- tratarea infectiilor cu virusul herpes simplex (VHS) la nivelul pielii si ale mucoaselor,
(inclusiv herpesul genital), atat a celor care apar pentru prima oara, cat si a recaderilor;

- prevenirea recaderilor in infectiile determinate de virusul herpex simplex;

- prevenirea infectiilor determinate de virusul herpex simplex la pacientii cu sistemul imun
afectat;

- tratamentul infectiilor cu virus varicelo-zosterian (VVZ): varicela, herpes zoster.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aciclovir-BP

Nu utilizati Aciclovir-BP

- daca sunteti alergic la aciclovir, valaciclovir sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionairi si precautii

Tnainte sa utilizati Aciclovir-BP, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Spuneti
medicului dumneavoastra daca:

- aveti probleme cu rinichii;

- sunteti 0 persoana in Varsta.

Tn aceste cazuri este posibil ca medicul dumneavoastra si va recomande o doza mai mica de
aciclovir decat cea uzuala.



Pentru a evita deshidratarea, este important ca in timpul tratamentului cu Aciclovir-BP sa consumati
cantitati mari de apa, in special daca doza dumneavoastra zilnica este de 4 g sau mai mare, daca
sunteti 0 persoana n varsta sau aveti probleme cu rinichii.

Tntrebati medicul dumneavoastra despre masurile de precautie care trebuie luate pentru a Tmpiedica
transmiterea virusului.

Aciclovir-BP impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra daca luati unul din urmatoarele medicamente:
- cimetidina (folosita pentru tratarea ulcerului);

- probenecid (utilizat Tn guta);

- micofenolat mofetil (utilizat la pacientii cu transplant de organe).

Aciclovir-BP impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Prezenta alimentelor nu influenteaza efectul medicamentului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Utilizati Aciclovir-BP in timpul sarcinii si alaptarii numai dacda medicul dumneavoastra va
recomanda acest lucru.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunosc efectele aciclovirului asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Starea clinica a pacientului si profilul evenimentelor adverse ale aciclovirului trebuie avute in
vedere atunci cand se analizeaza capacitatea pacientilor de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati Aciclovir-BP
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tratamentul trebuie inceput cat mai repede posibil dupa aparitia infectiei.

Aciclovir-BP se administreaza oral, cu mult lichid, indiferent de orarul meselor. Consumati cantitati
mari de apa in timpul tratamentului cu Aciclovir-BP.

Dozele uzuale sunt prezentate mai jos. Acestea pot fi modificate de catre medicul dumneavoastra.

Adulgi

Tratamentul infectiilor determinate de virusul herpes simplex (VHS)

Doza uzuala este de 200 mg aciclovir, administrat oral de 5 ori pe zi, la intervale de aproximativ 4
ore, cu pauza in timpul noptii. Durata tratamentului este de 5 zile; in infectiile severe, tratamentul
poate fi prelungit.

Prevenirea recaderilor in infecyiile determinate de virusul herpes simplex (VHS)
Doza uzuala este de 200 mg aciclovir, administrat oral de 4 ori pe zi, la intervale de aproximativ 6
ore. Medicul dumneavoastra va va spune cét timp trebuie sa utilizati Aciclovir-BP.



Prevenirea infectiilor cu virusul herpes simplex (VHS) la pacienyii cu imunitate afectaza

Doza recomandata este de 200 mg aciclovir administrat oral de 4 ori pe zi, la intervale de
aproximativ 6 ore.

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa utilizati Aciclovir-BP.

Tratamentul infectiilor cu virus varicelo-zosterian (VVZ): variceld, herpes zoster
Doza recomandata este de 800 mg aciclovir, administrat oral de 5 ori pe zi, la intervale de 4 ore, cu
pauza in timpul noptii. Durata tratamentului este de 7 zile.

Utilizarea la copii si adolescenyi

Prevenirea gi tratamentul infeciilor determinate de virusul herpes simplex (VHS) la copii cu
imunitate afectata

Doza pentru copiii cu varsta mai mare de 2 ani este egala cu cea recomandata la adulti, iar pentru
copiii cu varsta sub 2 ani doza recomandata este jumatate din doza pentru adulgi.

Tratamentul varicelei

Copii cu varsta de 6 ani si peste: de 4 ori cate 800 mg aciclovir pe zi
Copii cu varsta intre 2 si 6 ani: de 4 ori cate 400 mg aciclovir pe zi
Copii cu varsta sub 2 ani: de 4 ori cate 200 mg aciclovir pe zi

Doza poate fi calculata mai exact in functie de greutatea corporala: 20 mg aciclovir/kg (fara a
depasi 800 mg), administrat oral de 4 ori pe zi.
Durata tratamentului este de 5 zile.

Varstnici gi paciengi cu probleme la nivelul rinichilor
Daca sunteti in varsta sau aveti probleme cu rinichii, medicul dumneavoastra s-ar putea sa va
recomande o doza mai mica de aciclovir.

Daca utilizati mai mult Aciclovir-BP decat trebuie

Daca afi luat accidental mai mult decat trebuie din Aciclovir-BP, puteti prezenta: greatd, varsaturi,
dureri de cap, confuzie. In acest caz, adresati-va imediat medicului sau mergeti la cel mai apropiat
spital.

Daca uitati sa utilizati Aciclovir-BP
Daca ati uitat sa luati o doza, luati imediat dupa ce va aduceti aminte, iar doza urmatoare luati ca de
obicei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii alergice, cum sunt anafilaxia si edemul angioneurotic (pot afecta pana la 1 din 1000
persoane): Daca observati aparitia unor reactii alergice, intrerupeti imediat tratamentul cu Aciclovir-
BP si adresati-va medicului dumneavoastra. Semnele reactiei alergice pot fi:

- umflarea fetei, gurii, limbii sau ale altor parti ale corpului;
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- eruptii ale pielii, mancarime;
respiratie suieratoare, dificultati in respiratie;
- lesin, pierderea cunostintei.

Alte reactii adverse

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): durere de cap, ameteala, greata, varsaturi, diaree si
dureri abdominale, mancarimi si eruptii ale pielii, (inclusiv sensibilitate crescuta la lumina soarelui),
febra, oboseala.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane): urticarie, caderea parului (alopecie).
Relatia dintre tratamentul cu aciclovir si alopecie nu a fost demonstrata.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): respiratie ingreunata, modificari ale rezultatelor unor
analize de sange care testeaza céat de bine functioneaza ficatul si rinichii.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane): inflamatia ficatului (hepatitd), ingalbenirea
pielii si a albului ochilor (icter), oboseala, respiratie superficiala, paloare (anemie), infectii frecvente
(leucopenie), sangerari sau tendinta la finvinetire, mult mai usor decdt in mod obisnuit
(trombocitopenie), dureri Tn partea de jos a spatelui, la nivelul rinichilor, insuficienta renala acuta.
Agitatie, confuzie, tremuraturi, tulburari ale coordonarii miscarilor, articularea defectuoasa a
cuvintelor, convulsii (contractii, spasme), somnolenta, encefalopatie (boli ale creierului), pierderea
cunostintei (coma), halucinatii si alte simptome psihotice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale www.amed.md sau
prin e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aciclovir-BP
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25 °C

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aciclovir-BP

- Substanta activa este aciclovirul. Fiecare capsula contine aciclovir 200 mg.

- Celelalte componente sunt: continutul capsulei - celuloza microcristalina, stearat de magneziu;
capsula - dioxid de titan, albastru brialiant, gelatina, lauril sufat de sodiu.

Cum arata Aciclovir-BP si continutul ambalajului
Capsule


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Capsule gelatinoase tari Nr 1. Corpul alb — capacul albastru deschis, corpul albastru deschis —
capacul albastru deschis, corpul albastru - capacul albastru.

Continutul capsulei: pulbere sau amestec de pulbere si granule sau o masa consistenta care va curge
dupa comprimarea capsulei de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie.

Ambalajul

Aciclovir-BP este disponibil in cutii cu 1 sau 3 blistere din PVVC/AI a céte 10 capsule.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. N. Gradescu, 4, MD-2002, or. Chisindu, Republica Moldova

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/


http://nomenclator.amed.md/

