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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Aciclovir GSK 200 mg Tabletten
Aciclovir GSK 800 mg Tabletten
Aciclovir GSK 400 mg/5 ml Suspension zum Einnehmen
Aciclovir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 sie die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Aciclovir GSK und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Aciclovir GSK beachten?
Wie ist Aciclovir GSK einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Aciclovir GSK aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN e

1. Was ist Aciclovir GSK und wofiir wird es angewendet?

Aciclovir GSK enthélt den Wirkstoff Aciclovir und gehort zu einer Arzneimittelgruppe namens
Virostatika. Es wirkt, indem es das Wachstum bestimmter Viren stoppt.

Aciclovir GSK kann angewendet werden zur:

e Behandlung von Infektionen der Haut und Schleimhdute mit Herpes-simplex-Viren
(Lippenherpes, Genitalherpes und andere Herpes-simplex-Infektionen)

* Vorbeugung des erneuten Auftretens bei wiederkehrenden Herpes-simplex-Infektionen
(Verhindern eines erneuten Auftretens nach der ersten Infektion)

e Vorbeugung von Herpes-simplex-Infektionen bei Personen mit einem geschwichten
Immunsystem (wodurch deren Korper zu schwach ist, Infektionen abzuwehren)

¢ Behandlung von Windpocken und Giirtelrose

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Aciclovir GSK beachten?

Aciclovir GSK darf nicht eingenommen werden, wenn Sie allergisch gegen Aciclovir oder
Valaciclovir oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Wenn bei Thnen nach der Einnahme von Aciclovir oder Valaciclovir ein schwerer Hautausschlag,
Hautabschilungen, Blidschen und/oder wunde Stellen im Mund aufgetreten sind, besprechen Sie die
Einnahme von Aciclovir GSK mit Ihrem Arzt oder Threr Arztin bzw. in der Apotheke.

¢ Sie konnen das Virus liber Korperkontakt {ibertragen.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Blaschen (Hautausschlag, der eine klare Fliissigkeit enthdlf) oder
sichtbare Lasionen vorliegen.
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*  Moglicherweise wird Thr Arzt die Aciclovir GSK-Dosis anpassen, wenn Sie Probleme mit den Nieren
haben.

e Achten Sie darauf, wahrend der Behandlung mit Aciclovir GSK eine Dehydratation zu vermeiden. Thr
Arzt wird Thnen sagen, ob ein Risiko einer Dehydratation besteht.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aciclovir GSK

Aciclovir GSK kann schwere Hautreaktionen verursachen. Brechen Sie die FEinnahme von
Aciclovir GSK ab und suchen Sie unverziiglich einen Arzt oder eine Arztin auf, wenn Sie eines der in
Abschnitt 4 beschriebenen Symptome schwerer Hautreaktionen bemerken.

Einnahme von Aciclovir GSK zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Aciclovir GSK darf weder wihrend der Schwangerschaft noch wihrend der Stillzeit angewendet werden, es
sei denn, dies geschieht nach Riicksprache mit dem Arzt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie Fahrzeuge fiihren oder Maschinen bedienen mochten, miissen Sie Thren Gesundheitszustand und
das Auftreten eventueller Nebenwirkungen beriicksichtigen. Es gibt keine Daten zu den Auswirkungen auf die
Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fithren oder Maschinen zu bedienen.

Aciclovir GSK 200 mg Tabletten enthalten Lactose Monohydrat
¢ Bitte nehmen Sie Aciclovir GSK erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

Aciclovir GSK 400 mg / 5 ml Suspension zum Einnehmen enthilt Sorbitol (E420) und Parabene

(E216 und E218)

* Bitte nehmen Sie Aciclovir GSK erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

e Parabene konnen allergische Reaktionen, auch Spitreaktionen, hervorrufen.

3. Wie ist Aciclovir GSK einzunehmen?

Ihr Arzt wird die richtige Dosis, die Einnahmehdufigkeit und die Dauer der Einnahme festlegen,
abhingig von:

e Threm Alter

* der Art Threr Infektion

e der Entscheidung, die Infektion zu behandeln oder ihr Wiederauftreten zu verhindern

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Behandlung von Herpes-simplex-Infektionen (Behandlung von Lippenherpes, Genitalherpes und
anderen Herpes-simplex-Infektionen):

Anwendung bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis betrigt 200 mg (400 mg/5 ml Suspension zum Einnehmen: 2,5 ml), fiinfmal
tiglich wihrend der Wachphase des Tages, etwa alle vier Stunden iiber einen Zeitraum von fiinf Tagen.
Ihr Arzt kann die Dosis nach Bedarf anpassen (z. B. wenn Sie ein geschwéchtes Immunsystem haben,
alter sind oder Nierenprobleme haben). Wenn Sie lter sind oder Nierenprobleme haben, ist es wichtig,
wihrend der Behandlung viel Wasser zu trinken.
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Anwendung bei Kindern

Kinder unter 2 Jahren: 100 mg (400 mg/5 ml Suspension zum Einnehmen: 1,25 ml), fiinfmal téglich
wihrend der Wachphase des Tages, alle vier Stunden.

Kinder ab 2 Jahren: 200 mg (400 mg/5 ml Suspension zum Einnehmen: 2,5 ml), fiinfmal téglich
wiahrend der Wachphase des Tages, alle vier Stunden.

Die Suspension zum Einnehmen darf nicht verdiinnt werden. Verwenden Sie zur Einnahme der
verschriebenen Dosis die mitgelieferte Dosierhilfe oder eine von Ihrem Arzt oder Apotheker
empfohlene Dosierhilfe.

Vorbeugung des erneuten Auftretens bei wiederkehrenden Herpes-simplex-Infektionen
(Verhindern eines erneuten Auftretens nach der ersten Infektion):

Anwendung bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis betrdagt 200 mg (400 mg/5 ml Suspension zum Einnehmen: 2,5 ml), viermal
taglich, alle sechs Stunden.

Sie sollten Aciclovir GSK so lange einnehmen, bis Thr Arzt Ihnen sagt, dass Sie die Einnahme
beenden kdnnen.

Ihr Arzt kann die Dosis nach Bedarf anpassen (z. B. wenn Sie ein geschwichtes Immunsystem haben,
alter sind oder Nierenprobleme haben). Wenn Sie dlter sind oder Nierenprobleme haben, ist es wichtig,
wihrend der Behandlung viel Wasser zu trinken.

Vorbeugung von Herpes-simplex-Infektionen bei Personen mit einem geschwichten
Immunsystem (wodurch deren Koérper zu schwach ist, Infektionen abzuwehren):

Anwendung bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis betrdgt 200 mg (400 mg/5 ml Suspension zum Einnehmen: 2,5 ml), viermal
taglich, alle sechs Stunden.

Sie sollten Aciclovir GSK so lange einnehmen, bis Thr Arzt Ihnen sagt, dass Sie die Einnahme
beenden kdnnen.

Ihr Arzt kann die Dosis nach Bedarf anpassen (z. B. wenn Sie ein geschwichtes Immunsystem haben,
alter sind oder Nierenprobleme haben). Wenn Sie ilter sind oder Nierenprobleme haben, ist es wichtig,
wihrend der Behandlung viel Wasser zu trinken.

Anwendung bei Kindern

Kinder unter 2 Jahren: 100 mg (400 mg/5 ml Suspension zum Einnehmen: 1,25 ml), viermal taglich, alle
sechs Stunden.
Kinder ab 2 Jahren: 200 mg (400 mg/5 ml Suspension zum Einnehmen: 2,5 ml), viermal téglich, alle
sechs Stunden.

Die Suspension zum Einnehmen darf nicht verdiinnt werden. Verwenden Sie zur Einnahme der
verschriebenen Dosis die mitgelieferte Dosierhilfe oder eine von Threm Arzt oder Apotheker empfohlene
Dosierhilfe.

Behandlung von Windpocken und Giirtelrose:

Anwendung bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis betrigt 800 mg (400 mg/5 ml Suspension zum Einnehmen: 10 ml) fiinfmal taglich
wihrend der Wachphase des Tages, etwa alle vier Stunden iiber einen Zeitraum von sieben Tagen.

Ihr Arzt kann die Dosis nach Bedarf anpassen (z. B. wenn Sie ein geschwéchtes Immunsystem haben, dlter
sind oder Nierenprobleme haben). Wenn Sie élter sind oder Nierenprobleme haben, ist es wichtig, wihrend
der Behandlung viel Wasser zu trinken.

Anwendung bei Kindern
Kinder unter 2 Jahren: 200 mg (400 mg/5 ml Suspension zum Einnehmen: 2,5 ml), viermal téglich.

3/7 = v48 + SE/H/xxxx/WS/1006 GDS33



Version 49

Kinder im Alter von 2 bis 6 Jahren: 400 mg (400 mg/5 ml Suspension zum Einnehmen: 5 ml), viermal
taglich.

Kinder ab 6 Jahren: 800 mg (400 mg/5 ml Suspension zum Einnehmen: 10 ml), viermal taglich.

Die Behandlung sollte fiinf Tage lang fortgesetzt werden. Ihr Arzt kann eine Dosisanpassung
entsprechend dem Korpergewicht in Betracht ziehen.

Verwenden Sie zur Einnahme der verschriebenen Dosis die mitgelieferte Dosierhilfe oder eine von Threm
Arzt oder Apotheker empfohlene Dosierhilfe.

Sie miissen Aciclovir GSK iiber den Mund einnehmen.
Aciclovir GSK-Tabletten miissen mit etwas Fliissigkeit hinuntergeschluckt werden.
Suspension zum Einnehmen vor Gebrauch schiitteln, nicht verdiinnen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Aciclovir GSK eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Aciclovir GSK eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Thren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Dosierungen bis zu 20 g Aciclovir zum Einnehmen waren gut vertréglich.

Dieses Arzneimittel ist dialysierbar (Technik, mit der das Blut gereinigt werden kann).

Wenn Sie die Einnahme von Aciclovir GSK vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Aciclovir GSK abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig ab. Wenden Sie sich immer an Thren Arzt, wenn Sie die
Behandlung abbrechen mdchten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Erkrankungen. auf die Sie achten miissen:
0 Brechen Sie die Einnahme von Aciclovir GSK ab und suchen Sie sofort einen Arzt oder eine

Arztin auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

Schwere Hautreaktionen: Diese Reaktionen treten bei Personen, die Aciclovir GSK einnehmen, sehr
selten auf. Anzeichen sind:
¢ GroBflachiger Hautausschlag, erhohte Korpertemperatur und vergroBerte Lymphknoten (DRESS-

Syndrom oder Arzneimitteliibberempfindlichkeitssyndrom).

* Ein roter, schuppiger, groflichiger Hautausschlag mit Beulen unter der Haut (Knétchen) und
Bléschen, begleitet von Fieber. Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf
[akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP)].

¢ rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Rumpf, hdufig mit
zentraler Blasenbildung, Ablosung der Haut, Geschwiire im Mund, Rachen, an der Nase, an den
Genitalien und an den Augen. Diesen schweren Hautausschldgen konnen Fieber und
grippedhnliche Symptome vorausgehen [Stevens-Johnson-Syndrom (SJS)/toxische epidermale
Nekrolyse (TEN)].

Hiufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
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* Kopfschmerzen, Schwindel

o Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen

e Juckreiz der Haut, Hautausschlag (einschlieBlich Lichtempfindlichkeit)
* Miidigkeit, Fieber

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
o Urtikaria (Hautausschlag, der einem durch Brennesseln bedingten Ausschlag gleicht)
e Haarausfall

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 1 000 Personen betreffen):

¢ schwerwiegende allergische Reaktionen

¢ Atemschwierigkeiten

e Erhdhung von Bilirubin und Leberenzymen (Substanzen, die in der Leber hergestellt werden);
diese Wirkungen klingen nach Absetzen der Behandlung ab

* Quincke-Odem (Schwellung von Gesicht, Rachen)

¢ Erhohung von Harnstoff und Kreatinin im Blut (Anzeichen fiir eine Verdnderung der
Nierenfunktion)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen):

e Andmie (Verminderung der Anzahl der roten Blutkérperchen), Verringerung der Anzahl der
weillen Blutkorperchen, Verringerung der Anzahl der Thrombozyten (Blutpldttchen; Zellen, die die
Blutgerinnung erméglichen)

¢ Erregung, geistige Verwirrtheit, Zittern, mangelnde Koordination von Bewegungen,
Sprachstérungen, Halluzinationen, psychotische Symptome, Krampfanfille, Schlifrigkeit,
Hirnbeteiligung, Koma
Diese neurologischen Anzeichen treten normalerweise bei Patienten auf, die eine
Niereninsuffizienz haben, oder bei Patienten, die andere pradisponierende Faktoren haben
(beispielsweise éltere Menschen). Diese Wirkungen klingen generell nach Absetzen der
Behandlung ab

e Hepatitis (Leberentziindung), Gelbsucht (Lebererkrankung mit gelblicher Verfirbung der Haut und
der Augen)

¢ Unzureichende Nierenfunktion, Flankenschmerzen oder Riickenschmerzen im Bereich der Nieren

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lThren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Belgien Luxemburg

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
Gesundheitsprodukte oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
www.afmps.be (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Abteilung Vigilanz: Gesundheitsbehorde in Luxemburg

Website: www.notifieruneffetindesirable.be Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Aciclovir GSK aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Aciclovir GSK Tabletten: Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Aciclovir GSK Suspension zum Einnehmen: Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Sie diirfen Aciclovir GSK nach dem auf dem Umkarton, der Blisterpackung oder dem Etikett nach Exp.
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aciclovir GSK enthilt

Der Wirkstoff ist Aciclovir.

Jede Tablette enthilt 200 mg oder 800 mg Aciclovir.

Die Suspension zum Einnehmen enthélt 400 mg Aciclovir je 5 ml.

Die sonstigen Bestandteile sind:

e Aciclovir GSK 200 mg Tabletten: Lactose Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstiarke-Natrium (Typ A), Povidon, Magnesiumstearat (siche Abschnitt 2).

» Aciclovir GSK 800 mg Tabletten: mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A),
Povidon, Magnesiumstearat.

» Aciclovir GSK 400 mg / 5 ml Suspension: Sorbitol fliissig, nicht kristallbildend (E420), Glycerin,
16sliche Cellulose, Methyl-Parahydroxybenzoat (E218), Propyl-Parahydroxybenzoat
(E216).0Orangenaroma, gereinigtes Wasser (siche Abschnitt 2).

Wie Aciclovir GSK aussieht und Inhalt der Packung

Aciclovir GSK ist als Tabletten oder Losung zum Einnehmen {iber den Mund erhaltlich.

* Aciclovir GSK 200 mg Tabletten: Packung mit 25 Tabletten in Blisterpackungen oder
kindergesicherten Blisterpackungen.

» Aciclovir GSK 800 mg Tabletten: Packung mit 35 Tabletten in Blisterpackungen oder kindergesicherten
Blisterpackungen.

» Aciclovir GSK 400 mg / 5 ml Suspension zum Einnehmen: Glasflaschen mit 100 ml und 200 ml mit
kindersicherem Verschluss, mit Messloffel (1,25 ml, 2,5 mlund 5 ml).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a/n.v.
Avenue Fleming, 20

B-1300 Wavre

Hersteller:
Suspension zum Einnehmen Tabletten
Aspen Bad Oldesloe GmbH Glaxo Wellcome S.A.
Industriestrasse 32-36 Avenida de Extremadura 3
23843 Bad Oldesloe 09400 Aranda de Duero - Burgos
Deutschland Spanien

Art der Abgabe

Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern
e Aciclovir GSK 200 mg Tabletten BE124442; LU: 2009010279
» Aciclovir GSK 800 mg Tabletten BE143744; LU: 2009010280
e Aciclovir GSK 400 mg/5 ml Suspension zum BE161533; LU: 2009010281

Einnehmen
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 04/2026.

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgien/Luxemburg

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tel: + 32 (0)10 85 52 00
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