Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ACIX 250, 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
ACIX 500, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub
farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest ACIX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACIX
Jak stosowa¢ ACIX

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ ACIX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest ACIX i w jakim celu si¢ go stosuje

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji ACIX zawiera substancj¢ czynng acyklowir —
syntetyczny lek przeciwwirusowy, ktory hamuje namnazanie wirusow typu herpes, w tym Herpes
simplex (HSV) typu 1 i 2, wirusa Varicella-zoster (VZV), wirusa Epsteina-Barr (EBV) i wirusa
cytomegalii (CMV).

Wskazania do stosowania leku ACIX
Opryszczkowe zapalenie mézgu.
Cigzkie pierwotne zakazenia wirusem opryszczki (Herpes simplex) narzadow ptciowych.
Ospa wietrzna, polpasiec (zakazenia wirusem Varicella-zoster)
Zakazenia skory i bton §luzowych, wywotane wirusem opryszczki u 0s6b z wrodzonym
uposledzeniem odpornoéci lub z wtornymi zaburzeniami odpornosci podczas leczenia
immunosupresyjnego lub cytostatycznego.
Zapobieganie zakazeniom wirusem opryszczki pospolitej u 0sdb ze zmniejszong odpornoscia,
np. podczas intensywnego leczenia immunosupresyjnego.
Zakazenie wirusem opryszczki u noworodkow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACIX

Kiedy nie stosowa¢é leku ACIX
Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosc¢) na acyklowir lub walacyklowir.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku ACIX nalezy oméwic to z lekarzem.

Konieczne jest przyjmowanie przez pacjenta duzej ilosci ptynéw w celu utrzymania wtasciwego
nawodnienia organizmu.
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U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i u pacjentdow w podesztym wieku moze by¢
konieczna modyfikacja dawki leku ze wzgledu na mozliwo$¢ gromadzenia acyklowiru

W organizmie.

U pacjentow otrzymujacych dozylnie duze dawki acyklowiru lekarz zaleci kontrolne badania
czynno$ci nerek, zwlaszcza U pacjentéw odwodnionych lub z zaburzeniami czynno$ci nerek.
Dhugotrwate lub wielokrotne stosowanie acyklowiru u pacjentéw ze znacznie zmniejszong
odpornosciag moze powodowa¢ wyselekcjonowanie szczepow wiruséw niewrazliwych na dziatanie
leku.

Sporzadzonego roztworu nie nalezy przyjmowac doustnie ze wzgledu na jego bardzo zasadowy
odczyn (pH okoto 11,0).

ACIX ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Acyklowir jest wydalany przez nerki. Jesli pacjent otrzymuje dozylnie acyklowir razem z lekami,
ktore wydalane sa w taki sam sposob, moze zwickszy¢ si¢ W surowicy stezenie jednego lub obu
tych lekdw. Lekarz bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjenta.

Probenecyd i cymetydyna zmniejszaja wydalanie acyklowiru przez nerki, ale zmiana jego
dawkowania nie jest konieczna.

Podczas jednoczesnego podawania acyklowiru i mykofenolanu mofetylu (leku stosowanego w celu
zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu) zwigksza sie catkowity wptyw tych lekow na
organizm pacjenta.

Acyklowir podawany dozylnie w duzej dawce moze zwigkszy¢ toksycznos¢ jednoczesnie
stosowanego litu.

Podczas podawania dozylnego acyklowiru i jednoczesnego stosowania lekow wptywajacych na
czynno$¢ nerek (takich jak cyklosporyna i takrolimus) konieczne jest zachowanie ostroznosci.
Lekarz zaleci kontrolne badania czynnosci nerek u pacjenta.

Podczas jednoczesnego stosowania acyklowiru i teofiliny lekarz bedzie kontrolowaé stezenie
teofiliny we krwi pacjenta.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjenka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ W Cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek mozna podawaé w okresie cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza oczekiwane korzysci
ze stosowania acyklowiru przewyzszaja zagrozenia dla ptodu.

Acyklowir przenika do mleka kobiecego.
Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania acyklowiru u kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Acyklowir w postaci infuzji dozylnych podawany jest na 0goét pacjentom lezagcym w szpitalu, wigc
informacja o wpltywie produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn nie ma tu
zazwyczaj zastosowania. Ponadto nie ma badan, ktore oceniatyby wplyw acyklowiru na wykonywanie
tych czynnosci.

ACIX zawiera sod

ACIX 250 zawiera 24,4 mg sodu (gltownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
1,2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oso6b dorostych.

ACIX 500 zawiera 48,8 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
2,4% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze NaCl. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika
powinna by¢ brana pod uwagg w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym
rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze
wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta stosowanego
rozcienczalnika.
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3. Jak stosowaé ACIX

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwoS$ci nalezy zwrdcic
sie do lekarza.

Dawka acyklowiru w przeliczeniu na kilogram masy ciala jest taka sama dla wszystkich pacjentow.
Dawke acyklowiru dla dzieci w wieku od 3 miesigcy do 12 lat przelicza si¢ na powierzchnig ciala
W celu uniknigcia podania za matych dawek.

U pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek lek podaje si¢ trzy razy na dobg, co 8 godzin.

Nizej przedstawiono zalecane dawkowanie.

Tabela 1. Dorosli, dzieci w wieku powyzej 12 lat, niemowleta w wieku ponizej 3 miesiecy
i noworodKi

a) Pacjenci z prawidtowa odpornoscia

Dawka Dawka dobowa u . .
- ) . Sredni czas
. pojedyncza 0s0b z prawidlowa :
Wskazania ; L leczenia
acyklowiru czynno$cig nerek (dni)
(mg/kg mc.) (mg/kg mc.)
Pierwotna opryszczka narzadow plciowych 5 15 5*
Potpasiec 5 15 5*
Opryszczkowe zapalenie mozgu 10 30 10
Opryszczka noworodkow 10 30 10
b) Pacjenci ze zmniejszong odpornoscia
Dawka Dawka dobowa u Sredni czas
. pojedyncza 0sob z prawidlowa ;
Wskazania ; L leczenia
acyklowiru czynnoscig nerek (dni)
(mg/kg mc.) (mg/kg mc.)
Opryszczka 5 15 5*
Ospa wietrzna 10 30 5*
Potpasiec 10 30 5*

* W pojedynczych przypadkach, w zaleznosci od rodzaju i czasu trwania choroby, lek moze by¢
podawany dtuze;j.

Tabela 2. Dzieci w wieku od 3 miesiecy do 12 lat

a) Pacjenci z prawidtowa odpornoscia

Dawka Dawka dobowa u - .
- . . Sredni czas
. pojedyncza 0s0b z prawidlowa :
Wskazania ; . leczenia
acyklowiru czynno$cig nerek (dni)
(mg/m? pc.) (mg/m? pc.)
Pierwotna opryszczka narzadéw plciowych 250 750 5*
Potpasiec 250 750 5*
Opryszczkowe zapalenie mbozgu 500 1500 10
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b) Pacjenci ze zmniejszong odpornoscia

Dawka Dawka dobowa u : .
- . . Sredni czas
Wskazania pojedyncza 0s0b z prawidlowg leczenia
acyklowiru czynno$cig nerek (dni)
(mg/m? pc.) (mg/m? pc.)
Opryszczka 250 750 5*
ospa wietrzna 500 1500 5*
potpasiec 500 1500 5*

* W pojedynczych przypadkach, w zalezno$ci od rodzaju i czasu trwania choroby, lek moze by¢

podawany dtuze;j.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek

Dawka acyklowiru zalezy od stopnia zaburzenia czynno$ci nerek. Wazne jest whasciwe nawodnienie

organizmu pacjenta.

Tabela 3.

Dawkowanie u dorostych i mlodziezy z zaburzeniami czynnosci nerek

Klirens kreatyniny

Dawkowanie

25 do 50 ml/min

Dawke zalecang wyzej (5 lub 10 mg/kg mc.) nalezy podawaé co 12 godzin.

10 do 25 ml/min

Dawke zalecang wyzej (5 lub 10 mg/kg mc.) nalezy podawaé co
24 godziny.

0 (anuria) do 10 ml/min

U pacjentéw poddawanych cigglej ambulatoryjnej dializie otrzewnowe;j
(ang. continuous ambulatory peritoneal dialysis, CAPD) dawke zalecana
wyzej (5 lub 10 mg/kg mc.) nalezy zmniejszy¢ o potowe i podawaé co
24 godziny.

U pacjentéw poddawanych hemodializie dawke zalecana wyzej (5 lub
10 mg/kg mc.) nalezy zmniejszy¢ o potowe i podawac co 24 godziny i po
cyklu dializy.

Tabela 4.

Dawkowanie u niemowlat i dzieci z zaburzeniami czynno$ci nerek

Klirens kreatyniny

Dawkowanie

25 do 50 ml/min/1,73m?

Dawke zalecang wyzej (250 lub 500 mg/m? pc. lub 20 mg/kg
mc.) nalezy podawac co 12 godzin.

10 do 25 ml/min/1,73m?

Dawke zalecang wyzej (250 lub 500 mg/m? pc. lub 20 mg/kg
mc.) nalezy podawa¢ co 24 godziny.

0 (anuria) do 10 ml/min/1,73m?

U pacjentow poddawanych ciaglej ambulatoryjnej dializie
otrzewnowej dawke zalecang wyzej (250 lub 500 mg/m? pc.
lub 20 mg/kg mc.) nalezy zmniejszy¢ o potowe i podawac co
24 godziny.

U pacjentéw poddawanych hemodializie dawke zalecana
wyzej (250 lub 500 mg/m? pc. lub 20 mg/kg mc.) nalezy
zmniejszy¢ o potowe i podawac co 24 godziny i po cyklu
dializy.

Dawkowanie u pacjentow w podesziym wieku

Poniewaz u pacjentow w podeszlym wieku bardziej prawdopodobne jest wystapienie niewydolnosci
nerek, zaleca si¢ u nich doktadne monitorowanie czynnosci nerek. W razie konieczno$ci dawke leku
ACIX nalezy modyfikowa¢ zgodnie z tabelg 3.
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Podczas stosowania duzych dawek acyklowiru (np. w trakcie leczenia opryszczkowego zapalenia
mozgu), nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ nerek, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek
oraz pacjentow przyjmujacych mate ilosci ptynow.

Sposbb sporzadzania roztworu do infuzji i sposéb podawania — patrz punkt ,,Informacje
przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ACIX

Przedawkowanie acyklowiru podanego dozylnie powoduje zwigkszenie st¢zenia kreatyniny

w surowicy, azotu mocznikowego we krwi i nastgpnie niewydolnos$¢ nerek. Opisywano takze objawy
ze strony uktadu nerwowego, jak dezorientacje, omamy, pobudzenie, drgawki, Spigczke.
Hemodializa w znacznym stopniu usuwa acyklowir z krwi i moze by¢ rozwazana jako metoda
postepowania w przypadku przedawkowania.

Pominigecie zastosowania leku ACIX
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢é dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ wymienionych dziatan niepozadanych jest jedynie przyblizona, gdyz w wigkszosci
przypadkow doktadne dane nie sg dostepne. Ponadto czesto$¢ dziatan niepozadanych moze roznic si¢
zaleznie od wskazan.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 0s6b):

zapalenie zyly, nudnosci i wymioty, $wiad, wysypka, pokrzywka, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,
przemijajace zwickszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych we Krwi, zwiekszenie stezenia
mocznika i kreatyniny w surowicy (szybkie zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi moze
by¢ zwigzane z maksymalnym stezeniem leku w osoczu i stanem nawodnienia pacjenta, dlatego leku
nie nalezy podawa¢ we wstrzyknigciu dozylnym, ale przez co najmniej 60 minut w powolnej infuzji
dozylnej).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
niedokrwistos¢ (zmniejszona liczba krwinek czerwonych), matoptytkowo$¢ (zmniejszona liczba
ptytek krwi), leukopenia (zmniejszona liczba krwinek biatych).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b):

reakcje anafilaktyczne (ciezkie reakcje nadwrazliwosci), bol glowy, zawroty gtowy, pobudzenie,
splatanie, drzenie, niezbornos$¢ ruchowa, zaburzenia mowy, omamy, objawy psychotyczne, drgawki,
senno$¢, encefalopatia (niezapalne zmiany w mozgu), $piagczka, duszno$é, biegunka, bol brzucha,
przemijajace zwigkszenie stezenia bilirubiny, zottaczka, zapalenie watroby, obrzek naczynioruchowy,
zaburzenia czynno$ci nerek [ustepujace szybko po uzupetnieniu ptynow i (lub) zmniejszeniu dawki
leku albo po jego odstawieniu], bol nerek, w pojedynczych przypadkach ostra niewydolno$¢ nerek,
uczucie zmegczenia, goraczka, miejscowe stany zapalne.

W przypadku nieprawidlowego podania leku poza naczynie mogg wystapi¢ ci¢zkie miejscowe stany
zapalne, prowadzace czasami do martwicy tkanek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ ACIX

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Sporzadzony roztwor do infuzji nalezy przechowywac do 48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera ACIX

Substancja czynng leku jest acyklowir.

1 fiolka leku ACIX 250 zawiera 250 mg acyklowiru w postaci soli sodowej acyklowiru (274,4 mg).
1 fiolka leku ACIX 500 zawiera 500 mg acyklowiru w postaci soli sodowej acyklowiru (548,8 mg).

Jak wyglada ACIX i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 10 fiolek umieszczonych na tacce z polistyrenu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytworca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Roztwor do infuzji nalezy sporzadzaé z zachowaniem zasad aseptyki, bezposrednio przed uzyciem.
Do rozpuszczania produktu i pobierania z fiolki stezonego roztworu zaleca si¢ stosowanie igiet
0 $rednicy do 0,8 mm.

ACIX 250

Zawarto$¢ fiolki rozpusci¢ przez dodanie 10 ml wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku
sodu. Otrzymany stezony roztwor lub jego cze$¢ natychmiast rozcienczy¢ (jednorazowo przynajmniej
50 ml, maksymalnie 250 ml). Jako rozcienczalnik nalezy stosowa¢ 0,9% roztwor chlorku sodu bez
zadnych dodatkowych sktadnikow.

ACIX 500

Zawartos¢ fiolki rozpuscic¢ przez dodanie 20 ml wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku
sodu. Otrzymany stezony roztwor lub jego czgs$¢ natychmiast rozcienczy¢ (jednorazowo przynajmniej
100 ml, maksymalnie 500 ml). Jako rozcienczalnik nalezy stosowac 0,9% roztwor chlorku sodu bez
zadnych dodatkowych sktadnikow.

Roztwory lekdw ACIX 250 i ACIX 500 sporzadzone zgodnie z zaleceniami zachowujg stabilnos¢ do
48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowaé roztworu, w ktorym przed rozpoczeciem lub w trakcie infuzji pojawi si¢ zmgtnienie lub
wytraca si¢ krysztatki.

Niewykorzystang czes$¢ suchej substancji lub roztworu nalezy wyrzucic.

Spos6b podawania

Sporzadzony roztwor do infuzji nalezy podawac¢ w powolnej infuzji dozylnej przez co najmniej

60 minut. Nie podawa¢ leku ACIX 250 i ACIX 500 w postaci szybkiego wstrzyknigcia (bolus).

Jezeli ACIX 250 lub ACIX 500 podaje si¢ za pomoca pompy infuzyjnej, stgzenie acyklowiru powinno
wynosi¢ 2,5% (25 mg/ml).

Uwaga. pH stezonego roztworu leku ACIX wynosi okoto 11. Nie podawaé doustnie.
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