Pakendi infoleht: teave kasutajale

Acic 400 mg, tabletid
Atsikloviir

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik millinekdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Acic 400 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Acic 400 mg vdtmist

Kuidas Acic 400 mg votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Acic 400 mg siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Acic 400 mg ja milleks seda kasutatakse

Acic 400 mg on viirustevastane ravim, mida kasutatakse Herpes simplex ja Herpes zoster viiruste
raviks.

2. Mida on vaja teada enne Acic 400 mg votmist

Arge kasutage Acic 400 mg:
- kui olete atsikloviiri, valatsikloviiri vi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 15igus 6)
suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

- kui teil on neerufunktsioonihdire voi teil on diagnoositud uriinipeetus;
- kui teie organismis on vedelikupuudus;

- kui te olete eakas;

- kui teil on immuunpuudulikkus.

Muud ravimid ja Acic 400 mg
Teatage oma arstile v3i apteekrile kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Eeskitt puudutab see jargmisi ravimeid:
- probenetsiid,

- miikofenolaatmofetiil,

- tsimetidiin.

Annuste muutmine ei ole siiski vajalik.

Acic 400 mg koos toidu ja joogiga
Tablette tuleb manustada koos piisava koguse vedelikuga pérast sooki.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.



Kui ravi osutub raseduse ajal vajalikuks, tuleb kaaluda ravist loodetava kasu ja vdimaliku ohu suhet.
Raviannustes ei ole atsikloviiri loodet kahjustav toime tdenéoline.
Atsikloviir eritub rinnapiima, mist6ttu selle ravimi kasutamise ajal ei ole soovitatav last rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Atsikloviiri mdju autojuhtimise ja masinatega to6tamise vdimele ei ole uuritud. Toimeaine omaduste
pShjal ei oma Acic 400 mg mérkimisvairset toimet autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimele.
Siiski tuleb arvestada haiguse siimptomite ja mdjuga ning vajadusel hoiduda tihelepanelikkust
ndudvatest tegevustest.

3. Kuidas Acic 400 mg votta

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Tavaline annus tdiskasvanutele vootohatise (herpes zoster) puhul
on 2 tabletti (800 mg atsikloviiri) 5 korda pievas iga nelja tunni jarel.

Herpes simplex viiruse pShjustatud nakkuste profiilaktika teatud juhtudel

Oluliselt norgestatud immuunsusega patsientidele raskekujuliste herpes simplex viirusnakkuste
profiilaktikaks perioodil, kui nakkushaiguste risk on suurem (néiteks pérast elundite siirdamist) tiks
tablett (400 mg atsikloviiri) 4 korda pdevas iga kuue tunni jarel.

Annustmine eakatel

Kaaluda tuleb eakatel esineda vdivat neerukahjustust ja annust tuleb vastavalt kohandada (vt
annustamist neerukahjustuse korral allpool).

Suuri suukaudseid atsikloviiriannuseid vtvatel eakatel tuleb tagada piisav vedeliku tarbimine.

Annustamine neerukahjustuse korral

Ettevaatus on vajalik, kui atsikloviiri manustatakse neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele.
Sdilitada tuleb piisav vedeliku tarbimine.

Hepres simplex’i ravi korral t3sise neerukahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirens alla 10 ml/min)
on soovitatav annuse kohandamine 200 mg atsikloviirile kaks korda pdevas umbes 12-tunniste
vahedega.

Herpes zoster’i ravi korral on tdsise neerukahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirens alla 10 ml/min)
soovitatav kohandada annust 800 mg atsikloviiri kaks korda pdevas umbes 12-tunniste vahedega ja
mddduka neerukahjustusega patsientidele (kratiniini kliirens 10...25 ml/min) 800 mg atsikloviiri kolm
korda paevas umbes 8-tunniste vahedega.

Annuse kohandamine tdiskasvanutel ja noorukitel

Kreatiniini kliirens Annustamine

25...50 ml/min Ulalpool soovitatud annuseid (5 v&i 10 mg/kg kehakaalu
kohta) manustada iga 12 tunni tagant.

10...25 ml/min Ulalpool soovitatud annuseid (5 v&i 10 mg/kg kehakaalu
kohta) manustada iga 24 tunni tagant.

0 (anuuriline)... 10 ml/min Patsientidel, kes saavad pidevat ambulatoorset
peritoneaaldialiitisi (CAPD), tuleb iilalpool soovitatud
annused (5 v&i 10 mg/kg kehakaalu kohta) pooleks
jagada ja manustada iga 24 tunni tagant.

Hemodialiiiisi saavatel patsientidel tuleb iilalpool
soovitatud annused (5 v&i 10 mg/kg kehakaalu kohta)

pooleks jagada ja manustada parast dialiitisi iga 24 tunni
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tagant.

Annuse kohandamine imikutel ja lastel

Kreatiniini kliirens Annustamine

25...50 ml/min/1,73 m* Ulalpool soovitatud annust (250 v5i 500 mg/m’
kehapinna kohta vdi 20 mg/kg kehakaalu kohta) tuleb
manustada iga 12 tunni tagant.

10...25 ml/min/1,73 m’ Ulalpool soovitatud annust (250 v5i 500 mg/m’
kehapinna kohta vdi 20 mg/kg kehakaalu kohta) tuleb
manustada iga 24 tunni tagant.

0 (anuuriline)...10 ml/min/1,73 m*>  Patsientidel, kes saavad pidevat ambulatoorset
peritoneaaldialiitisi (CAPD), tuleb iilalpool soovitatud
annused (250 v&i 500 mg/m” kehapinna kohta vi
20 mg/kg kehakaalu kohta) pooleks jagada ja manustada
iga 24 tunni tagant.
Hemodialiiiisi saavatel patsientidel tuleb iilalpool
soovitatud annused (250 v&i 500 mg/m’ kehapinna
kohta vdi 20 mg/kg kehakaalu kohta) pooleks jagada ja
manustada pérast dialiiiisi iga 24 tunni tagant

Acic 400 mg tablette tuleb vdtta piisava koguse vedelikuga, katki ndrimata, soovitavalt parast sooki.

Saavutamaks parimat ravitoimet tuleb ravimi Acic 400 mg vStmist alustada nii kiiresti kui vdimalik, st
esimeste nahandhtude ilmnedes.

Herpes simplex nakkuse ravi kestab 5...7 péeva.

Profiilaktika kestus patsientidel, kelle loomulik immuunsiisteem on t&siselt kahjustunud, oleneb
kahjustuse raskusastmest ja selle médrab arst igal konkreetsel juhul eraldi.

Kui Teil on tunne, et Acic 400 mg tablettide toime on liiga tugev v&i liiga nork, pidage ndu oma arsti
v3i apteekriga.

Kui te vtate Acic 400 mg tablette rohkem Kui ette nihtud

Kuni 20 g atsikloviiri korraga votmine ei ole tavaliselt pShjustanud iileannustamise néhte. Korduva
mitmekordse suukaudse iileannustamise puhul vdivad tekkida iiveldus, oksendamine, peavalu ja
segasus. Kui teil tekib tileannustamise kahtlus voi dgenevad korvaltoimed, po6rduge palun arsti poole.

Kui te unustate Acic 400 mg tablette votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral vdtmata. Kui olete unustanud ravimit
votta mitu korda jérjest voi votnud viikesi annuseid, poorduge oma arsti poole.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ivad ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Sage (esineb 1...10 kasutajal 100-st)

- peavalu, pearinglus

- iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu
- kihelus, nahal66ve (sh valgustundlikkus)

- ndrkus, palavik




Aeg-ajalt (esineb 1...10 kasutajal 1000-st)
- ndgestdbi, juuste viljalangemise intensiivistumine (seda esineb mitmete haiguste puhul ning
pohjuslikku seost atsikloviir-raviga ei ole tuvastatud)

Harv (esineb 1...10 kasutajal 10 000-st)

- anafiilaksia

- hingeldus

- bilirubiini sisalduse ja maksaensiitimide aktiivsuse suurenemine
- angioddeem (ndoturse)

- uurea ja kreatiniini taseme tous veres

Viga harv (esineb vihem kui iihel kasutajal 10 000-st)

- aneemia (punaste vereliblede arvu vihenemine), leukopeenia (valgete vereliblede arvu
vihenemine), trombotsiitopeenia (vereliistakute arvu vihenemine)

- agiteeritus, segasus, virinad, liigutuste koordinatsioonihéired, konehdired, hallutsinatsioonid,
psithhootilised siimptomid, krambid, unisus, entsefalopaatia (ajuhaigus), kooma

- maksapdletik, kollatdbi

- dge neerupuudulikkus, neerupiirkonna valu (mis vdib olla seotud neerupuudulikkusega)

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Acic 400 mg siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil. K3lblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Acic 400 mg sisaldab

- Toimeaine on atsikloviir. Uks tablett sisaldab 400 mg atsikloviiri.

- Teised abiained on mikrokristalliline tselluloos, laktoosmonohiidraat, magneesiumstearaat,
naatriumtdrklisgliikolaat, kopoliividoon.

Kuidas Acic 400 mg viilja niieb ja pakendi sisu
Acic 400 mg on valge, kaksikkumer, immargune tablett, 1abimddduga 11,8 = 12,2 mm, mille ithel
kiiljel on poolitusjoon. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Originaalpakendid sisaldavad 35 tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

1000 Ljubljana




Sloveenia

Tootja
Salutas Pharma GmbH,
Otto-von-Guericke-Allee, 39179 Barleben

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Péarnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: +372 6652 400

Infoleht on viimati kooskdlastatud: mais 2014



