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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Aciclovir Arena 200 mg capsule
Aciclovir Arena 400 mg capsule
Aciclovir

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

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

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

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Aciclovir Arena si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aciclovir Arena
Cum sa utilizati Aciclovir Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aciclovir Arena

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAE i o

1. Ce este Aciclovir Arena si pentru ce se utilizeaza

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

Aciclovir Arena este utilizat pentru:

- tratamentul infectiilor herpetice cutaneo-mucoase (inclusiv a celor cu localizare genitald) primare,
precum si al recidivelor, produse de virusul kerpes simplex (VHS);

- profilaxia infectiilor cu VHS la pacientii imunocompromisi;

- tratamentul infectiilor cu virus varicelo-zosterian (VVZ).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aciclovir Arena
Nu utilizati Aciclovir Arena:

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




Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Aciclovir Arena, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei

medicale.

Aveti grija deosebitd cand utilizati Aciclovir Arena:

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

- daca sunteti in varsta, mai mult de 65 de ani, deoarece poate fi necesara scaderea dozei;

- daca folositi doze mari (de exemplu pentru infectia cu herpes zoster), deoarece trebuie sa va hidratati
corespunzator;

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

- utilizarea medicamentului nu reduce complicatiile asociate varicelei, daca aveti imunitatea foarte
scazuta.

Este important sa consumati multd apa in timp ce luati Aciclovir Arena .

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

Se impune prudenta 1n cazul asocierii aciclovirului cu probenecid si cu alte medicamente care pot
influenta eliminarea aciclovirului (pot prelungi timpul de injumatatire plasmatica §i creste concentratia
plasmatica a acestuia).

Aciclovir Arena impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Aciclovir Arena poate fi administrat Tnainte, in timpul sau dupa masa.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Aciclovir Arena se poate utiliza in timpul sarcinii si aldptarii numai daca medicul va recomanda acest
lucru.

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

Aciclovir Arena contine si p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de propil (E
216). Pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

Aciclovir Arena 200 mg contine galben amurg FCF (E 110) si azorubina (E 122) care pot provoca
reactii alergice.

Aciclovir Arena 400 mg contine galben amurg FCF (E 110) , brilliant black BN (E 151) si
amarant (E 123) care pot provoca reactii alergice.
3. Cum sa utilizati Aciclovir Arena

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Pentru infectiile primare si cele recurente, tratamentul trebuie initiat la primele semne sau simptome
de infectie (durere, senzatie de furnicaturi sau intepaturi, eritem local).

Adulti
Tratamentul infectiilor cu VHS



Doza zilnica recomandati este de 5 capsule Aciclovir Arena 200 mg (1 g aciclovir), fractionat in prize
egale, la intervale de 4 ore (cu pauzi in timpul noptii), timp de cel putin 5 zile. In infectiile severe,
durata tratamentului poate fi prelungita la 10 zile.

Pentru pacientii imunocompromisi si pentru cei cu malabsorbtie pot fi necesare doze zilnice mai mari,
de pana la 10 capsule Aciclovir Arena 200 mg sau 5 capsule Aciclovir Arena 400 mg (2 g aciclovir).

Tratamentul infectiilor recurente cu VHS la pacientii imunocompromisi

Doza zilnica recomandata este de 4 capsule Aciclovir Arena 200 mg sau 2 capsule Aciclovir Arena
400 mg (800 mg aciclovir) fractionat in 2 - 4 prize. Se recomanda oprirea tratamentului dupa 6-9 luni
pentru a evalua starea clinica a pacientului.

Profilaxia infectiilor cu VHS la pacientii imunocompromigi

Doza zilnica recomandata este de 4 capsule Aciclovir Arena 200 mg (800 mg aciclovir), fractionat in 4
prize. In infectiile severe, la pacientii cu imunodeficienta severa sau in caz de malabsorbtie pot fi
necesare doze zilnice de 8 capsule Aciclovir Arena 200 mg sau 4 capsule Aciclovir Arena 400 mg (1,6
g aciclovir), fractionat in 4 prize; in aceste cazuri se poate lua in considerare administrarea
aciclovirului parenteral. Durata tratamentului profilactic se stabileste in functie de perioada in care
pacientul este expus riscului de infectie cu VHS.

Tratamentul infectiilor cu virus varicelo-zosterian

Doza zilnica recomandati este de 20 capsule Aciclovir Arena 200 mg sau 10 capsule Aciclovir Arena
400 mg (4 g aciclovir), fractionat la intervale de 4 ore, timp de cel putin 7 zile; in aceste cazuri se
poate lua in considerare administrarea aciclovirului parenteral. Tratamentul cu aciclovir este mai
eficace daci se incepe cat mai curand posibil de la aparitia primelor semne cutanate sau simptome ale
bolii.

Copii

Tratamentul si profilaxia infectiilor cu VHS la pacientii imunocompromigi

Datorita formei farmaceutice, Aciclovir Arena poate fi utilizat la copiii cu varsta sub 6 ani; pentru
copiii cu varsta peste 6 ani doza uzuala este aceeasi ca pentru adulti.

Insuficienta renald

La pacientii cu insuficientd renald ajustarea dozei se face in functie de clearance-ul creatininei:

Clearance-ul Doza pentru o datd | Intervalul dintre Doza pentru o Intervalul dintre

creatininei in infectia cu VHS | doze in infectia cu | data in infectia doze in infectia cu
VHS cu VVZ vvz

10-25 ml/min doza uzuala normal 800 mg 8 ore

< 10 ml/min 200 mg 12 ore 800 mg 12 ore

La pacientii cu insuficienta renala hemodializati, se recomanda administrarea unei doze suplimentare
de aciclovir dupa fiecare sedinta de hemodializa.

Daca utilizati mai mult Aciclovir Arena decét trebuie

Daca ati luat mai multe capsule decat cele recomandate de medicul dumneavoastra puteti manifesta:
greatd, varsaturi, dureri de cap, confuzie. Daca apar astfel de simptome, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Aciclovir Arena
Daca ati uitat sd luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Totusi, daca este timpul pentru urmatoarea
doza, luati-o doar pe aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

De obicei, aciclovirul administrat oral este bine tolerat. Pot sa apara eruptii pe piele, tulburari gastro-
intestinale (de exemplu, greata, varsaturi, diaree, dureri de stomac), care dispar spontan dupa
intreruperea tratamentului.

Tulburari neuropsihice reversibile (de exemplu: dureri de cap, somnolenta, vertij, stare de confuzie,
halucinatii) au fost semnalate mai frecvent la pacientii cu insuficienta renala.

Foarte rar, valorile enzimelor hepatice, bilirubinei, ureei si creatininei plasmatice pot sa creasca
temporar 1n timpul tratamentului.

Céaderea parului a fost semnalata rar, dar nu a fost stabilita relatia de cauzalitate cu administrarea
aciclovirului.

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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aciclovir Arena
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati 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 Arena

Aciclovir Arena 200 mg capsule

- Substanta activa este aciclovir. O capsula contine aciclovir 200 mg.

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, stearat de magneziu, dioxid de titan (E 171),
azorubina (E 122), galben amurg FCF (E 110), p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-
hidroxibenzoat de propil (E 216), gelatina.

Aciclovir Arena 400 mg capsule

- Substanta activa este aciclovir. O capsula contine aciclovir 400 mg.

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, stearat de magneziu, dioxid de titan (E 171),
galben de chinolina (E 104), galben amurg FCF (E 110), p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-
hidroxibenzoat de propil (E 216), gelatind, negru stralucitor BN (E 151), albastru brevetat V (E
131), amarant (E 123).



Cum arata Aciclovir Arena si continutul ambalajului

Aciclovir Arena 200 mg capsule

Capsule gelatinoase cilindrice, cu capete emisferice, cap rosu opac si corp alb opac; continand o
pulbere granulatd de culoare albd pana la usor galbuie.

Cutie cu 2 blistere din A/PVC a cate 10 capsule
Cutie cu 100 blistere din Al/PVC a cate 10 capsule

Aciclovir Arena 400 mg capsule
Capsule gelatinoase cilindrice, cu capete emisferice, cap albastru opac si corp galben opac; continand
o pulbere granulata de culoare albd pana la usor galbuie.

Cutie cu un blister din Al/PVC a 10 capsule.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

ARENA GROUP S.A.

Str. Stefan Mihaileanu nr. 31, sector 2, Bucuresti, cod 024022
Roménia

Fabricantul

ARENA GROUP S.A.

B-dul Dunérii nr. 54, cod 077190, Oras Voluntari, jud. Ilfov,
Romania

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2021.



