Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Aciclovir 200 mg capsule
Aciclovir

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumnevoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumnevoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumnevoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Aciclovir si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Aciclovir
Cum sa luati Aciclovir

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aciclovir

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Aciclovir si pentru ce se utilizeaza

Aciclovir este un antiviral de uz sistemic. Acesta actioneaza prin distrugerea sau oprirea cresterii

virusurilor.

Aviclovir 200 mg este indicat indicat pentru:

- tratamentul infectiilor primare si recidivante ale pielii si mucoaselor cauzate de virusul Herpes
simplex (tip 1 si2), inclusiv si herpesul genital;

- profilaxia recidivelor cauzate de virusul Herpes simplex (tip 1 si 2) la pacientii imunocompetenti;

- profilaxia infectiilor primare si recidivante cauzate de virusul Herpes simplex (tip 1 si 2) la
pacientii imunodeficienti;

- tratamentul infectiilor cauzate de Varicella zoster, Herpes zoster.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aciclovir

Nu luati Aciclovir:

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

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Aciclovir, adresati-vi medicului dumnevoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra daca:

- aveti probleme cu rinichii (in acest caz doza trebuie modificatd);

- sunteti o persoana In varsta, deoarece poate fi necesara scaderea dozei.

Pentru a evita deshidratarea, este important ca in timpul tratamentului cu Aciclovir sa consumati
cantitati mari de apd, in special dacd doza dumneavoastra zilnica este mare.

Utilizarea medicamentului nu reduce complicatiile asociate varicelei, dacd aveti imunitatea foarte
scazuta.



Daca aveti imunitatea foarte scazuta, in cazul in care utilizati medicamentul timp indelungat sau in cure
repetate unele tulpini de virus pot deveni rezistente.

Intrebati medicul dumneavoastra despre misurile de precautie care trebuie luate, pentru a impiedica
transmiterea virusului.

Aciclovir impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra daca luati unul din urmatoarele medicamente impreuna
cu Aciclovir:

- probenecid (medicament utilizat in gutd) - poate prelungi eliminarea aciclovirului si creste
concentratia lui In sange;

- cimetidind (folositd pentru tratarea ulcerului) sau alte medicamente care pot influenta eliminarea
aciclovirului;

- micofenolat mofetil (folosit pentru a opri organismul dumneavoastrda sia respinga organele
transplantate);

- teofilina (utilizata pentru problemele de respiratie).

Aciclovir impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Preparatul se administreaza in timpul sau imediat dupa mese, cu o cantitate suficientd de apa.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sd rdmineti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Aciclovir se poate utiliza in timpul sarcinii i alaptarii numai daca medicul va recomanda acest lucru.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Aciclovir nu are nici o influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Aciclovir contine negru stralucitor (E 151), p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de n-
propil care pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Aciclovir
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Tratamentul trebuie inceput cit mai repede posibil dupd aparitia infectiei.

Capsulele se inghit cu o cantitate suficientd de apa.

Este important sa beti cantitati mari de lichide in timpul tratamentului, daca luati doze mari de
aciclovir.

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

Adulti
Tratamentul infectiilor pielii si ale mucoaselor, cauzate de virusul Herpes simplex tip 1 si 2 inclusiv si
herpesul genital:




Doza recomandata este de 200 mg (1 capsuld) de aciclovir de 5 ori pe zi cu interval de 4 ore 1n timpul
zilei si de 8 ore noaptea.

Durata tratamentului este de 5 zile. In infectiile severe, tratamentul poate fi prelungit.

Pentru infectiile primare tratamentul trebuie inceput cat mai repede posibil dupa aparitia infectiei; in
cazul infectiilor recurente se recomanda initierea tratamentului la primele semne sau simptome de
infectie.

Profilaxia recidivelor cauzate de virusul Herpes simplex (tip 1 si 2) la pacientii imunocompetenti:
Doza recomandata este de 200 mg (1 capsuld) aciclovir de 4 ori pe zi cu interval de aproximativ 6 ore.

Profilaxia infectiilor primare si recidivante cauzate de virusul Herpes simplex (tip 1 si 2) la pacientii
imunodeficienti:

Doza recomandata este de 200 mg (1 capsulad) aciclovir, administrat oral de 4 ori pe zi, la intervale de
aproximativ 6 ore.

In cazul pacientilor cu imunodeficientd severa (de exemplu dupa transplantarea miaduvei osoase) sau al
celor cu malabsorbtie, doza pentru o administrare poate fi crescuta pana la 400 mg (2 capsule) aciclovir
sau, alternativ, poate fi luat in considerare tratamentul intravenos.

Durata tratamentului preventiv se stabileste in functie de perioada in care pacientul este supus riscului
de infectie.

Tratamentul infectiilor, cauzate de Varicella zoster:

Doza recomandata este de 800 mg (4 capsule) aciclovir de 5 ori pe zi, fiecare 4 ore ziua si cu interval
de 8 ore noaptea.

Durata tratamentului este de 7-10 zile.

Tratamentul infectiilor, cauzate de Herpes zoster:
Doza recomandata este cate 800 mg (4 capsule) de 4 ori pe zi, fiecare 6 ore.
Durata tratamentului este de 5 zile.

Copii si adolescenti

Tratamentul infectiilor pielii si ale mucoaselor, cauzate de virusul Herpes simplex tip 1 si 2

Doza recomandata la copii cu varsta peste 2 ani este egald cu cea recomandata la adulti, iar pentru
copiii cu varsta sub 2 ani doza recomandata este jumatate din doza pentru adulti.

Durata tratamentului este de 5 zile.

Tratamentul infectiilor cauzate de Varicella zoster:

Doza recomandatd la copii cu varsta peste 2 ani este de 20 mg/kg de 4 ori pe zi. Copiilor cu masa
corpului peste 40 kg preparatul se administreaza in aceleasi doze ca si la adulti.

Durata tratamentului este de 5 zile.

Varstnici si pacienti cu insuficientd renali

Daca sunteti in varstd sau aveti probleme cu rinichii, medicul dumneavoastrd s-ar putea sia va
recomande o doza mai mica de aciclovir. Dacd aveti probleme cu rinichii, este important sd consumati
multa apa in timp ce sunteti tratat cu Aciclovir.

In tratamentul si profilaxia infectiilor, cauzate de virusul Herpes simplex, pentru pacientii cu
insuficienta renald severa (cu clearance-ul creatininei sub 10 ml/min) se recomanda reducerea dozelor
la 200 mg aciclovir de 2 ori pe zi cu interval de aproximativ 12 ore.



In tratamentul infectiilor, cauzate de Varicella zoster, pacientilor cu insuficienti renali severi
(clearance-ul creatininei sub 10 ml/min.) este necesara reducerea dozelor la 800 mg aciclovir de 2 ori
pe zi cu interval de aproximativ 12 ore.

Pentru pacientii cu insuficientd renald moderata (clearance-ul creatininei intre 10- 25 ml/min.) este
necesara reducerea dozelor la 800 mg de 3 ori pe zi, la intervale de aproximativ 8 ore.

Daca luati mai mult Aciclovir decat trebuie
Daca luati accidental mai multe capsule, puteti prezenta: greata, varsaturi, dureri de cap, confuzie. In
acest caz, adresati-va imediat medicului sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Aciclovir
Nu luati o dozd dublad pentru a compensa doza uitata. Daca uitati sd luati o dozd, luati-o imediat ce va
amintiti. Daca se apropie momentul la care trebuie sa luati doza urmatoare, nu mai luati doza uitata.

Daca incetati sa luati Aciclovir
Trebuie sa luati Aciclovir pana cand medicul dumneavoastra va spune sa va opriti.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, advresati-vd 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.

Printre reactiile adverse legate de administrarea Aciclovir pot fi:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):

- durere de cap, ameteala;

- greata, varsaturi, diaree si dureri abdominale;

- mancarime, eruptii pe piele (inclusiv sensibilitate crescuta la lumina soarelui);

- oboseala, febra;

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti)
- urticarie,
- caderea parului.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti):

- umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului (anafilaxie);

- dispnee (lipsa de aer);

- cresterea tranzitorie a activitdtii transaminazelor hepatice, nivelului bilirubinei si creatininei in sdnge;
- edem angioneurotic;

- cresterea valorilor ureei sanguine $i a creatininemiei.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- tremuraturi, tulburari ale coordonarii miscarilor, articularea defectuoasa a cuvintelor, convulsii,
somnolenta, encefalopatie (boli ale creierului), coma,

- hepatita (inflamatia ficatului) si icter (ingalbenirea pielii si a albului ochilor).

- insuficientd renala acuta, durere in partea de jos a spatelui, la nivelul rinichilor.

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 Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Aciclovir

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumind si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe blister dupa ,,Exp:”.

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

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Aciclovir
Substanta activa este aciclovir. Fiecare capsula contine 200 mg aciclovir.
Celelalte componente sunt:
- continutul capsulei: amidon de porumb, stearat de magneziu;
- nvelisul capsulei: dioxid de titan (E 171), galben de chinolina (E 104), indigotina (E 132),
albastru de briliant (E 133), negru stralucitor (E 151), gelatina, p-hidroxibenzoat de metil si p-
hidroxibenzoat de n-propil.

Cum arata Aciclovir si continutul ambalajului

Capsule operculate de forma cilindrica, cu capete emisferice, cu suprafata neteda, lucioasd. Marimea
capsulei — Nr.2.

Culoarea capsulei: Corpul — albastru - verzui si capacul — albastru — inchis.

Aspectul continutului capsulei: pulbere de culoare albad sau aproape alba, fara miros sau cu miros usor
sesizabil.

Cate 10 capsule in blister din folie PVC sudata cu folia de aluminiu.
Cate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie individuala de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
1CS EUROFARMACO SA

MD-6826, sos. Chisindu-Hincesti, 10

s. Sociteni, r-nul laloveni,

Republica Moldova

tel./fax: (+373) 26 87 60 63

Fabricantul
ICS EUROFARMACO SA,
MD-6826, sos. Chisindu-Hincesti, 10


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

s. Sociteni, r-nul laloveni,
Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2019.

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



http://nomenclator.amed.md/

