Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Acyclovir Denk 200mg,
Tabletten
Wirkstoff: Aciclovir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte IThren Arzt oder Apotheker.

Was ist Acyclovir Denk 200mg und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Acyclovir Denk 200mg beachten?
Wie ist Acyclovir Denk 200mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Acyclovir Denk 200mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

A

1. WAS IST ACYCLOVIR DENK 200MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Acyclovir Denk 200mg wird zur Behandlung von HSV-Infektionen der Haut und von Genitalherpes
angewendet. Es wird nicht zur Behandlung von Herpes-simplex-Infektionen bei Neugeborenen oder
schweren HSV-Erkrankungen bei immunsupprimierten Kindern empfohlen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ACYCLOVIR DENK 200MG
BEACHTEN?

Acyclovir Denk 200mg darf nicht angewendet werden
wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Aciclovir, Valaciclovir oder einen der sonstigen Be-
standteile von Acyclovir Denk 200mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Acyclovir Denk 200 mg ist erforderlich

- wenn Thre Nierenfunktion eingeschrénkt ist, ist eine Anpassung der Dosis notwendig. Bei élteren
Patienten liegt haufig eine Einschrinkung der Nierenfunktion vor. Ihr Arzt wird daher moglicher-
weise lhre Nierenfunktion regelmifig iiberpriifen.

- wenn Thre Nierenfunktion eingeschrénkt ist oder Ihre Harnproduktion stark vermindert ist, sollte
Acyclovir Denk 200mg nicht zur Vorbeugung eingenommen werden.

- wenn Sie Acyclovir Denk 200mg in hohen Dosen einnehmen, sollten Sie darauf achten, ausrei-
chend zu trinken.

- bei Vorliegen von schweren Storungen der korpereigenen Immunabwehr.

Bei Anwendung von Acyclovir Denk 200mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Acyclovir Denk 200mg wird verlidngert durch:

- Probenecid (Arzneimittel zur Behandlung von erhohten Harnsidurespiegeln im Blut)

- Cimetidin (Arzneimittel zur Verringerung der Magensédureproduktion)

- Mycophenolatmofetil (Arzneimittel zur Vermeidung von TransplantatabstoBungsreaktionen).
Eine Anpassung der Dosis ist jedoch nicht notwendig.



Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Nehmen Sie Acyclovir Denk 200mg in der Schwangerschaft nur ein, wenn Thr Arzt es ausdriicklich
fiir erforderlich hiilt.

Wihrend der Behandlung mit Acyclovir Denk 200mg soll nicht gestillt werden, um ein Infektionsrisi-
ko des Séduglings zu vermeiden.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen liegt hdufiger als bei anderen Patienten eine Einschriankung der Nierenfunktion
Vor.

Daher ist bei dieser Patientengruppe eine Uberpriifung der Nierenfunktion zu empfehlen und verstirkt
auf eine ausreichende Fliissigkeitszufuhr bei der Einnahme der Tabletten zu achten. Gegebenenfalls
wird der behandelnde Arzt eine Dosisanpassung vornehmen (siehe ,,Wie ist Acyclovir Denk 200mg
einzunchmen®).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bisher konnte kein Einfluss von Aciclovir auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen gezeigt werden.

3. WIE IST ACYCLOVIR DENK 200MG ANZUWENDEN?
Nehmen Sie Acyclovir Denk 200mg immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Thr Arzt Acyclovir Denk 200mg nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Acyclovir Denk 200mg sonst nicht rich-
tig wirken kann.

Erwachsene:
Bei Herpes-simplex-Infektionen:
Nehmen Sie Smal tiglich 1 Tablette (200mg Aciclovir tagsiiber) in Abstdnden von 4 Stunden ein.

Zur Vorbeugung von schweren Verlaufsformen und sehr haufig wiederkehrenden genitalen Herpes-
simplex-Infektionen:

Patienten mit gesunder korpereigener Abwehr nehmen 4x tédglich 1 Tablette (200mg Aciclovir) in
Abstidnden von 6 Stunden ein. In Einzelfillen kann eine wirksame Vorbeugung auch mit einer Dosie-
rung von 3mal tiglich 1 Tablette (200mg Aciclovir) in Abstdnden von 8 Stunden oder 2mal tiglich 1
Tablette

(200 mg Aciclovir) in Abstidnden von 12 Stunden erzielt werden.

Patienten mit geschédigter korpereigener Abwehr, nehmen zur Vorbeugung 4mal téglich 1Tablette
(200 mg Aciclovir) in Abstidnden von 6 Stunden ein.

Patienten mit stark geschadigter korpereigener Abwehr, z.B. nach Organtransplantationen, konnen
4mal tiglich

2 Tabletten (400 mg Aciclovir) in Abstinden von 6 Stunden einnehmen.

Kinder:
Zur Behandlung von Herpes-simplex-Infektionen erhalten Kinder iiber 2 Jahre die Erwachsenendosis,
Kinder unter 2 Jahren die Hilfte der Erwachsenendosis.

Fiir Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion:
(siehe ,, Was miissen Sie vor der Anwendung von Acyclovir Denk 200mg beachten‘)



Bei Patienten mit eingeschréinkter Nierenfunktion, wie sie insbesondere bei édlteren Menschen ver-
mehrt auftreten kann, reicht moglicher-

weise eine geringere Aciclovir-Dosis als oben angegeben zur Behandlung aus. Eine entsprechende
Dosisanpassung wird gegebenenfalls vom Arzt — wie nachfolgend angegeben — in Abhédngigkeit von
den Nierenfunktionswerten vorgenommen:

Indikation | Kreatinin- Serum-Kreatinin Dosierung der
Clearance (umol/l bzw. mg/dl) Einzeldosis
(ml/min Frauen
1,73m?) Minner

Herpes- <10 > > 750 1 Tablette (200mg

simplex- 550umol/l | pmol/1 Aciclovir)

Infektionen > 6,22 > 8,48 2 mal tiglich (alle

mg/dl mg/dl 12 Stunden)
Art der Anwendung:

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut moglichst nach den Mahlzeiten mit ausreichend Fliissigkeit (z.B.
1 Glas Wasser) ein. Bei eingeschrinkter Nierenfunktion ist verstirkt auf eine angemessene Fliissig-
keitszufuhr wéihrend der Behandlung zu achten.

Besonderer Hinweis:

Acyclovir Denk 200mg sollte so frith wie moglich nach Auftreten der ersten Anzeichen einer Infekti-
on eingenommen werden. Insbesondere bei wiederkehrenden Herpes-simplex-Infektionen sollte mit
der Einnahme von Acyclovir Denk 200mg bereits bei ersten Anzeichen einer erneuten Erkrankung
(z.B. Juckreiz, Spannungsgefiihl, erste Bldschen) begonnen werden.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Die Behandlungsdauer bei Herpes-simplex-Infektionen betridgt 5 Tage, kann jedoch abhéngig vom
klinischen Zustand des Patienten verldngert werden.

Zur Vorbeugung von Herpes-simplex-Infektionen bei Patienten mit gesunder korpereigener Abwehr
ist die Dauer der Behandlung abhiingig von der Schwere der Verlaufsformen und der Riickfalligkeit.
Sie sollte jedoch einen Zeitraum von 6 — 12 Monaten nicht iiberschreiten.

Die Dauer der vorbeugenden Anwendung bei Patienten mit stark geschédigter korpereigener Abwehr
ist abhdngig vom Schweregrad der Schadigung und wird vom Arzt im Einzelfall festgelegt.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Acyclovir Denk 200mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge Acyclovir Denk 200mg eingenommen haben, als Sie sollten:
Vergiftungen sind nach Uberdosierungen von Acyclovir Denk 200mg nicht zu erwarten. Nach einer
auf einmal eingenommenen Dosis von 5g Aciclovir traten keine Vergiftungserscheinungen auf.
Erfahrungen mit der einmaligen Einnahme hoherer Dosen liegen jedoch nicht vor. Falls eine Uberdo-
sierung vorliegt und vermehrt Nebenwirkungen auftreten oder Sie sich unsicher sind, sprechen Sie
bitte mit Threm Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Acyclovir Denk 200mg vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie die Behandlung wie verordnet fort.

Sollten Sie mehrfach die Einnahme vergessen oder zu wenig Acyclovir Denk 200mg eingenommen
haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.



Wenn Sie die Einnahme von Acyclovir Denk 200mg abbrechen:

Selbst bei einer spiirbaren Besserung Ihres Befindens sollten Sie die Behandlung mit Acyclovir Denk
200mg zu Ende fiihren, um den Heilungserfolg nicht zu gefihrden. Sollten Sie unsicher sein — z.B.
wegen auftretender Nebenwirkungen -, sprechen Sie bitte mit Threm Arzt, bevor Sie eigenmichtig die
Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden!

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Acyclovir Denk 200mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Patienten auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Hiufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt
Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schitzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Mainahmen, wenn
Sie betroffen sind:

- Wenn eines der folgenden Symptome von schweren allergischen Reaktionen auftritt, diirfen Sie das
Arzneimittel nicht mehr einnehmen und miissen sofort drztliche Hilfe in Anspruch nehmen:
- plotzliche Schwierigkeiten beim Atmen, Sprechen oder Schlucken, Atemnot
- Schwiiche, Blutdruckabfall;
- Schwellung von Lippen, Zunge, Gesicht und Hals.
Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen, Angioddem, Dyspnoe) sind selten.

- Wenn eines der folgenden das Nervensystem betreffenden Erscheinungen auftritt, diirfen Sie das
Arzneimittel nicht mehr einnehmen und miissen sofort drztliche Hilfe in Anspruch nehmen:
allgemeine korperlichen Unruhe, Verwirrtheitszustinde, Zittern, Bewegungs- und Sprachstorun-
gen, Wahnvorstellungen, Entfremdungserlebnisse, Krampfanfille, krankhafte Verinderung des
Gebhirns, Schlifrigkeit und Bewusstseinsstorungen bis hin zur Bewusstlosigkeit.

Diese Nebenwirkungen, die nach Absetzen des Arzneimittels wieder verschwanden, traten fiir ge-
wohnlich bei Patienten mit geschidigter Nierenfunktion oder anderen Erkrankungen auf, die das
Auftreten dieser unerwiinschten Wirkungen begiinstigen. Diese Nebenwirkungen sind sehr selten.

Dariiber hinaus konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Hiufig:

- Schwindel, Kopfschmerzen

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Bauchschmerzen

- Juckreiz, Hautausschlag, erhohte Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht

Gelegentlich:

- Nesselsucht

- Miidigkeit, Fieber

- in unklarem Zusammenhang mit der Anwendung von Aciclovir wurde von diffusem Haarausfall
berichtet.

Selten:
- Anstieg von bestimmten Blutwerten (Leberwerte, Nierenwerte, Gallenfarbstoff, Harnstof¥).



Sehr selten:

- Abnahme der Anzahl der roten oder weilen Blutkdrperchen, Abnahme der Anzahl der Blutplittchen
-akutes Nierenversagen, Nierenschmerzen

- Leberentziindung (Hepatitis), Gelbsucht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST ACYCLOVIR DENK 200MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Acyclovir Denk 200mg enthilt:

Der Wirkstoff ist Aciclovir. 1 Tablette enthélt 200mg Aciclovir.

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstirke, mikrokristalline Cellulose, Povidon K25, Poly-(O-
carboxymethyl)stirke Natriumsalz, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat

Wie Acyclovir Denk 200mg aussieht und Inhalt der Packung:
Runde, weille, beidseitig gewolbte Tablette
Packungen mit 25 und 100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79

81675 Miinchen

Hersteller:

DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Gollstr.1

84529 Tittmoning

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2016.



