PAKKAUSSELOSTE

Aciclovir Ranbaxy 200 mg tabletit

Aciclovir Ranbaxy 400 mg tabletit

Aciclovir Ranbaxy 800 mg tabletit
Asikloviiri

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Téama ladke on maaréatty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttdén. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitéd Aciclovir Ranbaxy on ja mihin sita kdytetaan
Ennen kuin kaytat Aciclovir Ranbaxy -tabletteja
Miten Aciclovir Ranbaxy -tabletteja kdytetdan
Mahdolliset haittavaikutukset

Aciclovir Ranbaxy -tablettien sdilyttdminen
Muuta tietoa

ogakrwhE

1. MITA ACICLOVIR RANBAXY ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Aciclovir Ranbaxy siséltaa asikloviiria ja kuuluu ladkeryhmaan, joka tehoaa virustulehduksiin.
Aciclovir Ranbaxy -tabletteja kaytetddn Herpes simplex -viruksen aiheuttamien iho- ja
limakalvotulehdusten hoitoon.

Uusiutuvien herpes simplex -tulehdusten esto potilailla, joiden vastustuskyky on normaali.
Herpes simplex -tulehdusten estohoito potilailla, joilla on heikentynyt vastustuskyky.
Vy06ruusun ja vesirokon hoito.

2. ENNEN KUIN KAYTAT ACICLOVIR RANBAXY -TABLETTEJA

Ala kayta Aciclovir Ranbaxy -tabletteja
- jos olet allerginen (yliherkka) asikloviirille, gansikloviirille, valasikloviirille tai jollekin valmisteen
aineosalle.

Ole erityisen varovainen Aciclovir Ranbaxy -tablettien suhteen
- Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta tai olet iakas, neuvottele ladkarin kanssa
ennen Aciclovir Ranbaxy -hoitoa.

lakkaiden potilaiden ja potilaiden, joilla on heikentynyt munuaistoiminta, tulee juoda
runsaasti hoidon aikana.

Sukuelinten alueen herpestulenduksen aikana tulee pidattaytya yhdynnésté silloin kun ihomuutokset ovat
nakyvi, jotta kumppani ei saisi tartuntaa.



Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettéin k&yttanyt muita
ladkkeita, myos laakkeita, joita 1aakari ei ole madrannyt.

Raskaus ja imetys

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen mink&an laékkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.
Raskauden aikaisesta kdyttstd on rajoitetusti kokemusta.

Aciclovir Ranbaxy erittyy didinmaitoon, mutta ei todennakdisesti vaikuta imetettavaan lapseen.
Neuvottele 1a&karisi kanssa, jos on kyse Aciclovir Ranbaxy -tablettien

kaytosta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei ole tiedossa vaikuttaako Aciclovir Ranbaxy ajokykyyn tai kykyyn kéayttéa koneita. Valt4 ajamista tai
koneiden kéyttéa ennen kuin tiedat miten Aciclovir Ranbaxy vaikuttaa sinuun.

3. MITEN ACICLOVIR RANBAXY -TABLETTEJA KAYTETAAN

Kéyta Aciclovir Ranbaxy -tabletteja juuri sen verran kuin 14&kari on méarannyt. Tarkista annostusohjeet
laékarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari paattad otettavan lddkeannoksen suuruuden potilaskohtaisesti.
Ensimmaéinen annos tulee ottaa mahdollisimman pian oireiden alkamisesta.

Tavallinen annos aikuisille ja yli 2-vuotiaille lapsille voi vaihdella vélilla 200 mg 5 kertaa péivassa ja 800
mg 5 kertaa paivassé. Ladke otetaan noin neljan tunnin valein (ei yoll&).
Erdissa ennaltaehkaisevissa hoidoissa tabletit voidaan ottaa 2 tai 4 kertaa paivassa.

Aciclovir Ranbaxy -tabletit voidaan joko liuottaa lasilliseen vettd ennen nauttimista tai nielaista
kokonaisina veden kera.

Jos kaytat enemmaén Aciclovir Ranbaxy -tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren maaran tata ladketta tai jos esim. lapsi on vahingossa ottanut taté ladketta, ota
yhteys laakariisi, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen, (puhelin Suomessa 09 4711 ja Ruotsissa 112)
saadaksesi lisatietoja.

Jos unohdat kayttaa Aciclovir Ranbaxy -tabletteja

Jos unohdat ottaa tabletin, tulee unohdettu tabletti ottaa niin pian kuin mahdollista ja siirtya sen jalkeen
la&karin méaaradmaén annosteluun.

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki l48kkeet, Aciclovir Ranbaxy -tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.

Yleiset haittavaikutukset (useammin kuin yhdelld potilaalla 100:sta):
paansarky, huimaus, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, mahakivut, kutina, ihottuma, valoherkkyys, kuume,
vasymys.



Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmin kuin yhdelld potilaalla 100:sta):
nokkosihottuma. Lisdantynytta hiustenlaht6a voi esiintyd, mutta selvaa yhteytté ladkkeen kayttoon ei ole
Voitu osoittaa.

Harvinaiset haittavaikutukset (harvemmin kuin yhdella potilaalla 1000:sta):

bilirubiinin ja maksaentsyymien pitoisuuksien suureneminen (ndmé& normalisoituvat kun hoito
keskeytetdan), veren urean ja kreatiniinin suureneminen, hengenahdistus, angioedeema ja
yliherkkyysreaktio.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmin kuin yhdella potilaalla 10 000:st&):

levottomuus, vapina, kykenemattémyys koordinoida kehonliikkeitd, puhehdiriot, psykoottiset oireet,
aivosairaus, neurologiset reaktiot (ohimenevid), sekavuus, hallusinaatiot, sairaalollinen unentarve,
kouristukset, kooma (nama haittavaikutukset esiintyvét lahinna potilailla, joilla on heikentynyt
munuaistoiminta suositusannoksia suurempia annoksia kaytettéessa tai muiden riskitekijoiden
yhteydessd). Anemia, pienentyneet valkosoluarvot, alentuneet verihiutalearvot, maksatulehdus, silmien tai
ihon keltaisuus (keltataudin merkkejd), akuutti munuaisten vajaatoiminta.

Lopeta Aciclovir Ranbaxy -tablettien kdytto ja ota vélittdmasti yhteys laékériin tai mene sairaalaan, jos
sinulle ilmaantuu seuraavia oireita (angioedeema):

- kasvojen, kielen tai nielun turvotusta

- nielemisvaikeuksia

- nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole t4ssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle.

5. ACICLOVIR RANBAXY -TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Ladkkeen viimeinen k&yttOpdivamaara on merkitty pakkaukseen. Viimeinen kdyttopaivamaara tarkoittaa
kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeité ei tule heittdd viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien laékkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitéa Aciclovir Ranbaxy -tabletit siséltéavat

- Vaikuttava aine on asikloviiri 200 mg, 400 mg tai 800 mg.

- Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti,
esigelatinoitu tarkkelys ja vedeton kolloidinen piioksidi.

La&dkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Paallystamaton, kapselinmuotoinen, kaksoiskupera, valkoinen tai luonnonvalkoinen tabletti, jonka toisella
puolella on merkintd "200", 400 tai 800 ja toisella "ACV".

Pakkauskoot:
Aciclovir Ranbaxy 200 mg: 25 ja 100 tablettia
Aciclovir Ranbaxy 400 mg: 56, 70 ja 100 tablettia



Aciclovir Ranbaxy 800 mg: 35 ja 100 tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Ranbaxy (UK) Ltd

Building 4, Chiswick Park

566 Chiswick High Road
Lontoo, W4 5YE

Iso-Britannia

Valmistaja

Ranbaxy Ireland Ltd
Spafield, Cork Road Cashel,
Co. Tipperary

Irlanti

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 07.12.2011



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Aciclovir Ranbaxy 200 mg tabletter

Aciclovir Ranbaxy 400 mg tabletter

Aciclovir Ranbaxy 800 mg tabletter
Aciklovir

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Aciclovir Ranbaxy &r och vad det anvéands for
Innan du tar Aciclovir Ranbaxy

Hur du tar Aciclovir Ranbaxy

Eventuella biverkningar

Hur Aciclovir Ranbaxy ska forvaras

Ovriga upplysningar

ogakrwdE

1.  VAD ACICLOVIR RANBAXY AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Aciclovir Ranbaxy innehaller aciklovir och tillhor en grupp lakemedel som ar effektiva mot
virusinfektioner.

Aciclovir Ranbaxy anvénds mot infektioner orsakade av herpes simplex-virus i hud eller
slemhinnor.

Forebyggande behandling av aterkommande herpes simplex-infektioner hos patienter med
normalt immunforsvar. Férebyggande behandling av herpes simplex-infektioner hos patienter
med nedsatt immunférsvar. Behandling av baltros och vattenkopppor.

Aciclovir som finns i Aciclovir Ranbaxy kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU TAR ACICLOVIR RANBAXY

Ta inte Aciclovir Ranbaxy
- om du &r allergisk (6verkanslig) mot aciklovir, ganciklovir, valaciklovir eller mot nagot av
évriga innehallsamnen i Aciclovir Ranbaxy.



Var sarskilt forsiktig med Aciclovir Ranbaxy
- Om du har nedsatt njurfunktion eller aldre bor du radgéra med din lakare innan behandling
med Aciclovir Ranbaxy.

For aldre personer och personer med nedsatt njurfunktion &r det viktigt att dricka mycket under
behandlingen.

Om du har infektioner i kdnsorganens hud och slemhinnor ar det viktigt att du avstar fran samlag
medan saren ar synliga for att inte smitta din partner.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet.

Aciclovir Ranbaxy gar dver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn som
ammas. Radgor dock med lakare vid bruk av Aciclovir Ranbaxy under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte kant om Aciclovir Ranbaxy paverkar din formaga att framfora fordon eller anvanda
maskiner. Undvik att framfora fordon eller anvanda maskiner innan du vet hur du paverkas av
Aciclovir Ranbaxy.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

3. HURDUTARACICLOVIR RANBAXY

Ta alltid Aciclovir Ranbaxy enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r osaker.

Dosen bestdms av ldkaren som avpassar den individuellt for Dig. Den forsta dosen
bor tas sa tidigt som mojligt i sjukdomsforloppet.

Vanlig dos for vuxna och barn éver 2 ar kan variera mellan en tablett 200 mg 5 ganger dagligen
och en tablett 800 mg 5 ganger dagligen med cirka 4 timmars intervall (inte pa natten). Vid vissa
forebyggande behandlingar skall tabletterna dock intas 2 eller 4 ganger dagligen.

Aciclovir Ranbaxy tabletter skall antingen l0sas i ett stort glas vatten fore intag eller
svaljas hela med vatten.



Om du har tagit for stor mangd av Aciclovir Ranbaxy

Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. (09) 4711 i Finland, 112 i Sverige)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Aciclovir Ranbaxy

Om Du glémmer ta en tablett bor Du ta den glomda tabletten sa snart som mojligt.
Fortsétt sedan att ta tabletterna enligt foreskrift.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Aciclovir Ranbaxy orsaka biverkningar men alla anvéndare behéver
inte fa dem.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare):
huvudvark, yrsel, illamaende, krakningar, diarré, buksmarta, klada, hudutslag, ljuskéanslighet,
feber, trotthet

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 100 anvédndare):
nasselutslag.Okat haravfall kan forekomma dock utan att nagot samband med behandlingen har
kunnat faststéllas.

Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre &n 1 av 1000 anvandare):
okning av bilirubin och leverrelaterade enzym (dessa aterstalls nar behandlingen avbryts), 6kning
av urea och kreatinin i blodet, andndd, angio6dem och allergisk reaktion.

Mycket sallsynta biverkningar (férekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvandare):

oro, skakningar, oférmaga att samordna rérelser, talstérningar, psykotiska symtom,
hjarnsjukdom, neurologiska reaktioner (ej bestdende), forvirring, hallucinationer, sjukligt
somnbehov, kramper, koma (dessa biverkningar férekommer framst hos patienter med nedsatt
njurfuktion da doseringen har varit hogre an den rekommenderade eller med andra riskfaktorer).
Blodbrist, minskning av de vita blodkropparna, minskning av blodplattarna, inflammation i lever,
gulfargning av 6gon och hud (tecken pa gulsot), akut njursvikt.

Sluta ta Aciclovir Ranbaxy och kontakta lakare eller uppsok sjukhus omedelbart om du far
féljande symtom (angioddem):

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svarighet att svélja

- nasselutslag och andningssvarigheter

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.



5. HUR ACICLOVIR RANBAXY SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar aciklovir 200 mg, 400 mg respektive 800 mg.

- Ovriga innehallsamnen ar magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa,
natriumstarkelseglykollat, pregelatiniserad starkelse och vattenfri kolloidal kiseldioxid

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till benvit, kapselformad, bikonvex, odragerad tablett mérkt 2007, 7400 respektive ”800” pa
ena sidan och ”ACV” pa andra sidan.

Forpackningsstorlekar

Aciclovir Ranbaxy 200 mg: 25 och 100 tabletter
Aciclovir Ranbaxy 400 mg: 56, 70 och 100 tabletter
Aciclovir Ranbaxy 800 mg: 35 och 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare
Ranbaxy (UK) Limited

Building 4, Chiswick Park

566 Chiswick High Road

London, W4 5YE Storbritannien

Tillverkare
Ranbaxy Ireland Ltd
Spafield, Cork Road
Cashel, Co.Tipperary
Irland

Denna bipacksedel andrades senast 07.12.2011






