Prospecto: Informacién para el usuario

Aciclovir Stada 800 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Aciclovir Stada y para qué se utiliza

Aciclovir Stada pertenece a una clase de farmacos eficaces contra las infecciones virales (antivirales).

Aciclovir Stada se utiliza

para el tratamiento del virus de la varicela zdster (herpes) de la piel y de las mucosas en pacientes
inmunocompetentes, en los que pueda preverse una evolucién grave.

2. Qué necesita saber antes de empezar a Aciclovir Stada

No tome Aciclovir Stada

Si es alérgico a aciclovir, valaciclovir 0 a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Aciclovir Stada.

si su funcion renal esta alterada o es usted una persona de edad avanzada. La dosis se debe ajustar a
continuacion, y también se debe beber una cantidad suficiente de liquido durante el tratamiento (véase
también la seccion 3 “Codmo tomar Aciclovir Stada”).

si usted tiene un trastorno nervioso.

Toma de Aciclovir Stada con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.
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Particularmente, informe a su médico si usted esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

¢ interferon (medicamento utilizado en el tratamiento de la esclerosis multiple), puede incrementar los
efectos de ambos medicamentos.

e zidovudina (medicamento utilizado en el tratamiento del SIDA), puede dar lugar a trastornos en el
sistema nervioso (neuropatias), convulsiones y letargo.

o teofilina (utilizado en el asma y otros problemas respiratorios).
cimetidina (utilizado para tratar las Ulceras pépticas) y probenecid (utilizado para tratar la gota), ya que
aumentan la concentracion de aciclovir.

o micofenolato de mofetilo (medicamento utilizado en pacientes trasplantados). Se debe tener cuidado si
estd tomando dosis altas de aciclovir puesto que los niveles en sangre de ambos medicamentos pueden
verse incrementados.

Embarazo y Lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Todavia no hay suficiente informacion disponible sobre las consecuencias del uso de aciclovir durante el
embarazo. Usted debe consultar a su médico o farmacéutico si esta embarazada.

Lactancia
Aciclovir se excreta en la leche materna. Del mismo modo, no se sabe lo suficiente sobre sus
consecuencias. Por lo tanto, consulte a su médico o farmacéutico si estd amamantando.

Conduccién y uso de maquinas

Aln se desconoce si aciclovir afecta a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Aungue las
propiedades de aciclovir hacen que tal efecto sea poco probable, de vez en cuando se ha notificado
cansancio, dolor de cabeza y efectos sobre el sistema nervioso. Debe tener esto en cuenta si tiene la
intencion de conducir o utilizar maquinas durante el tratamiento con aciclovir.

Aciclovir Stada contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido, esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Aciclovir Stada

La dosis sera determinada por el médico, individualmente para cada paciente.
Tome siempre este medicamento exactamente como su médico le haya indicado. En algunos casos, la dosis
puede ser diferente a la dosis recomendada. Consulte con su médico si usted no esta seguro.

La dosis recomendada es:

Un comprimido de aciclovir 800 mg, 5 veces al dia, cada 4 horas. Se omite la dosis durante la noche. El
tratamiento se debera iniciar 48 horas después de aparecer la infeccion. La duracién del tratamiento debera
ser de 7 dias.

Uso en nifios
Para el tratamiento del herpes zdster en nifios no se dispone de datos con respecto a la dosis.

Pacientes con funcidn renal reducida
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Se recomienda precaucion si la funcion renal esta alterada.

La dosis se debe reducir a un comprimido de aciclovir 800 mg, 3 veces al dia, en intervalos de
aproximadamente 8 horas en pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina en el
rango de 10 - 25 ml / minuto). Si la insuficiencia renal es grave (aclaramiento de creatinina inferior a 10 ml
/ min) se recomienda una dosis de un comprimido de aciclovir 800 mg, dos veces al dia, en intervalos de
doce horas.

Pacientes de edad avanzada
En principio, no se requiere ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada. So6lo en casos de
insuficiencia renal el médico puede decidir ajustar la dosis.

Modo de administracion
Tome los comprimidos con medio vaso de agua u otro liquido.

En pacientes con afeccion renal o pacientes de edad avanzada deben asegurarse de que beban abundante
liquido durante el tratamiento con aciclovir. También es importante que los pacientes tratados con altas
dosis de aciclovir tomen suficiente liquido.

Si toma més Aciclovir Stada del que debe
Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de Informacidn Toxicologica
teléfono: 915 62 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida

Los sintomas de una sobredosis incluyen efectos en el estbmago e intestino, tales como nauseas o vémitos
y efectos sobre el sistema nervioso central, tales como dolor de cabeza y confusion.

Si olvid6 tomar Aciclovir Stada

Si usted ha olvidado recientemente tomar el comprimido, atn puede tomarlo. Sin embargo, si el momento
en el que deberia haber tomado el comprimido ya ha pasado hace tiempo, debe omitir esta dosis olvidada.
Espere hasta que llegue el momento para la siguiente dosis y continte con su horario de dosificacion
normal de la forma prescrita. No tome una dosis doble de aciclovir para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Aciclovir Stada
Su médico le ha indicado el tiempo que debe seguir tomando aciclovir. No deje el tratamiento antes de lo
que debe sin consultar primero con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Como todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Estos efectos adversos generalmente desaparecen una vez que el tratamiento ha
terminado. A continuacién mostramos una lista de los posibles efectos adversos.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

e Confusion

e Alucinaciones

e Dolor de cabeza , mareos , somnolencia

o Los efectos adversos generalmente reversibles mencionados anteriormente se produjeron por lo general
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en pacientes con trastornos de la funcion renal y en casos de sobredosis, asi como con otros factores de
predisposicion, pero no pueden atribuirse completamente a estas caracteristicas.
Nauseas

VVomitos

Diarrea

Dolor abdominal

Picazon

Erupcion cutanea (incluyendo fotosensibilidad)

Cansancio

Fiebre

Fatiga

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

Falta de suefio
Urticaria
Pérdida de cabello difusa ( su relacién con el tratamiento no esté clara)

Raras: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

Reaccion alérgica grave ( anafilaxia)

Dificultad para respirar (disnea)

Incrementos reversibles de la bilirrubina y enzimas hepaticas
Angioedema

Aumento de la urea sanguinea y la creatinina

Muy raro: que afecta a entre 1 de cada 10.000 personas
Cambios de recuento en sangre (anemia, leucopenia, trombocitopenia)

Sensacion de desarraigo (reversible tras la interrupcion del tratamiento), agitacion, sintomas psicéticos
Temblor, ataxia, disartria, convulsiones, encefalopatia, alteraciones de la conciencia hasta el coma

Los efectos adversos generalmente reversibles mencionados anteriormente se produjeron por lo general
en pacientes con trastornos de la funcién renal o con otros factores de predisposicion, pero no pueden
atribuirse completamente a estas caracteristicas.

Hepatitis, ictericia

Insuficiencia renal aguda, dolor renal

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https:/www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Aciclovir Stada

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, después de "No
utilizar después de" o "CAD".
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http://www.notificaram.es/

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

El principio activo de Aciclovir Stada es aciclovir. Un comprimido contiene 800 mg de aciclovir.
Los demas componentes son: celulosa microcristalina, carboximetilalmidon sddico (tipo A) (procedente
del almiddn de patata), copolividona, estearato de magnesio y silice coloidal anhidra.

Qué aspecto tiene Aciclovir Stada y contenido del envase
Los comprimidos de Aciclovir Stada 800 mg comprimidos son comprimidos oblongos, blancos y ranurados
por ambas caras.

Cada envase de Aciclovir Stada 800 mg comprimidos contiene 35, 50 o 500 comprimidos en tiras de
blister. Las tiras de blisteres contienen 5 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion
Laboratorio STADA, S.L.
Frederic Mompou, 5
08960 Sant Just desvern
(Barcelona) Espafia
info@stada.es

Responsable de la fabricacion
STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2- 18

61118 Bad Vilbel (Alemania)
0

LAMP San Prospero S.p.A
Via della Pace 25/A

41030 San Prospero, Modena
(Italia)

0

Centrafarm Services, B.V
Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

(Holanda)

0

Sanico NV

Veedijk 59

2300 Turnhout

Bélgica
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Este medicamento esté autorizado en los Estados Miembros del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

Bélgica: Aciclovir EG

Dinamarca: Aciclodan 800 mg

Finlandia:  Acyclostad 800 mg tabletti
Holanda: Aciclovir CF 800 mg tabletten

Portugal: Aciclovir Ciclum 800 mg comprimidos
Espafia: Aciclovir Stada 800 mg comprimidos EFG
Suecia: Aciclovir STADA 800 mg

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2021

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

6de 6




