Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Aciclovir Accord, 25 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aciclovir Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aciclovir Accord
Jak stosowac lek Aciclovir Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Aciclovir Accord

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Aciclovir Accord i w jakim celu sie go stosuje

Lek Aciclovir Accord zawiera substancje czynng o nazwie acyklowir. Nalezy on do grupy lekow
zwanych lekami przeciwwirusowymi i zapobiega namnazaniu si¢ Wirusow.

Lek Aciclovir Accord moze by¢ stosowany do:

. leczenia i profilaktyki zakazen wirusem opryszczki pospolitej tzw. Herpes simplex. Aciclovir
Accord jest gtdwnie stosowany u pacjentdéw z obnizong odporno$cig spowodowang
przeszczepem szpiku kostnego lub leczeniem ostrej biataczki;

. leczenia potpasca u pacjentdw z obnizong odporno$cia i leczenia potpasca o cigzkim przebiegu
u pacjentoéw z prawidtowa odpornoscia, w wyniku zakazenia wirusem ospy wietrznej i potpasca
tzw. Varicella zoster;
leczenia cigzkiego, opryszczkowego zakazenia narzgdow piciowych;

. leczenia opryszczkowego zapalenia mozgu;

° leczenia zakazenia wirusem opryszczki u noworodkow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aciclovir Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Aciclovir Accord:
- jezeli pacjent ma uczulenie na acyklowir lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy stosowa¢ leku Aciclovir Accord, jesli powyzsze dotyczy pacjenta. W przypadku
watpliwos$ci, nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Aciclovir
Accord.



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Aciclovir Accord nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:
° u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek,

° pacjent jest w wieku powyzej 65 lat.

Jezeli nie wiadomo, czy powyzsze dotycza pacjenta, nalezy przed zastosowaniem leku Aciclovir
Accord porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

Wazne jest, aby pi¢ duzo wody podczas stosowania acyklowiru.

Lek Aciclovir Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty, w tym
leki roslinne.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje ktorekolwiek
z nastepujacych lekow:

° probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej;

° cymetydyng¢ stosowana w leczeniu wrzodoéw zotadka;

o takrolimus, cyklosporyne lub mykofenolan mofetylu stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu
przeszczepionych narzgdoéw przez organizm.

° lit

° teofiling

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Aciclovir Accord jest zwykle stosowany u pacjentow hospitalizowanych. W zwigzku z tym
informacja dotyczaca prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn nie ma tu zastosowania.

Lek Aciclovir Accord zawiera séd

Lek zawiera

26,7 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce 10 ml. Odpowiada to 1,41%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

53,4 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce 20 ml. Odpowiada to 2,82%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

106,8 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce 40 ml. Odpowiada to 5,65 %
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Aciclovir Accord

Sposo6b podawania

Pacjent nigdy nie bedzie podawat sobie samodzielnie tego leku. Jest on zawsze podawany pacjentowi
przez osobg odpowiednio do tego przeszkolona.

Przed podaniem pacjentowi lek ten zostanie rozcienczony.

Lek Aciclovir Accord jest podawany jako ciagly wlew do zyly pacjenta. Lek ten jest podawany
pacjentowi powoli przez pewien okres czasu.

Otrzymywana dawka, czgstos¢ podawania i czas, przez ktdry lek bedzie podawany, bedg zaleze¢ od:



o rodzaju wyst¢pujacego u pacjenta zakazenia,
° masy ciala pacjenta,
° wieku pacjenta.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Aciclovir Accord u 0séb dorostych wynosi 5 mg/kg mc. Iub
10 mg/kg mc. podawana co 8 godzin.

U dzieci w wieku od 3 miesiecy do 12 lat, lekarz przelicza dawke na powierzchnig ciata.

W leczeniu opryszczkowego zakazenia u noworodkow, zalecana dawka wynosi 20 mg/kg me.
podawana co 8 godzin przez 14 - 21 dni.

U 0s6b w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke poprzez
zmniejszenie czgstosci wlewow.

Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Aciclovir Accord, jezeli:

. u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek. Jezeli u pacjenta wystgpuja zaburzenia
czynnosci nerek, wazne jest, aby przyjmowat duze ilo$ci ptynéw w trakcie stosowania leku Aciclovir
Accord.

Jezeli powyzsze dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku Aciclovir Accord nalezy zasiggnaé
porady lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aciclovir Accord
Jezeli przypuszcza si¢, ze pacjent przyjat zbyt duzg dawke leku Aciclovir Accord, nalezy natychmiast

poinformowac lekarza lub pielegniarke.

Jezeli pacjent przyjat zbyt duzg dawke leku Aciclovir Accord, moze:

° odczuwac splatanie lub pobudzenie;

° mie¢ omamy (widzie¢ lub stysze¢ rzeczy, ktore nie istniejg);
. mie¢ napady drgawkowe,

o straci¢ przytomnosc ($piaczka).

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
W przypadku stosowania tego leku mogg wystapi¢ wymienione nizej dzialania niepozadane:

Reakcje alergiczne (u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob)

Jezeli u pacjenta wystagpita reakcja alergiczna, nalezy przerwa¢é stosowanie leku Aciclovir Accord

i natychmiast uda¢ si¢ do lekarza. Do objawdw moga nalezec:

° wysypka, $wiad lub pokrzywka na skorze;

° obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych cze$ci ciata;

° ptytki oddech, oddech $wiszczacy lub trudnosci z oddychaniem;

° gorgczka (wysoka temperatura ciata) o niewyjasnionej przyczynie oraz wrazenie omdlewania,
zwlaszcza w pozycji stojace;.

Do pozostatych dziatan niepozadanych naleza:

Czesto (u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
e nudnosci lub wymioty;



swedzaca wysypka, ktora przypomina pokrzywke;

reakcja skorna po ekspozycji na $wiatto (nadwrazliwo$¢ na §wiatlo);
swiad;

obrzek; zaczerwienienie i tkliwo§¢ w miejscu podania;

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Niezbyt czesto (u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

° zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistosc);

° zmniejszona liczba biatych krwinek (leukopenia);

° zmniejszona liczba plytek krwi (komorek, ktore pomagaja w krzepnigciu krwi;
matoplytkowos¢).

Bardzo rzadko (u nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b)
° boél glowy lub zawroty glowy;

° biegunka lub boéle brzucha;

° uczucie zmeczenia;

° goraczka,;

° wplyw na niektore wyniki badan krwi i moczu;

° oslabienie;

o pobudzenie lub splatanie;

° dreszcze lub drzenia;

° omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istnieja);

° napady drgawkowe;

o wrazenie nietypowej sennosci;

° zaburzenia rownowagi podczas chodzenia i brak koordynacji ruchowej;

° trudno$ci z méwieniem;

° niemoznos$¢ logicznego myslenia lub oceny sytuacji;

o utrata przytomnosci (§pigczka);

° niedowtad cze¢sci lub catego ciata;

° zaburzenia zachowania, mowy lub ruchu galek ocznych;

° sztywnos¢ karku 1 nadwrazliwo$é na $wiatto;

o zapalenie watroby;

° zaz6lcenie skory i biatek oczu (z6ltaczka);

° problemy z nerkami zwigzane z oddawaniem matlej ilo§ci moczu lub calkowita niemoznos$cia
oddania moczu;

° bol w dolnej czesei plecow, w okolicy nerek lub nad biodrem (bol nerek).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aciclovir Accord
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucié.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aciclovir Accord
- Substancja czynng leku jest acyklowir.

Kazdy ml koncentratu zawiera 25 mg acyklowiru w postaci soli sodowej acyklowiru.

Kazda fiolka z 10 ml koncentratu zawiera 250 mg acyklowiru w postaci soli sodowej acyklowiru.
Kazda fiolka z 20 ml koncentratu zawiera 500 mg acyklowiru w postaci soli sodowej acyklowiru.
Kazda fiolka z 40 ml koncentratu zawiera 1 g acyklowiru w postaci soli sodowej acyklowiru.

- Pozostate sktadniki to sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny, st¢zony; woda do wstrzykiwan.
Sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny stosowane sg do ustalenia pH roztworu.

Jak wyglada lek Aciclovir Accord i co zawiera opakowanie

Ten lek jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji. Dostarczany jest w postaci
przezroczystego, bezbarwnego lub prawie bezbarwnego roztworu w szklanej fiolce. Jest to stezony
roztwor, ktdry si¢ rozciencza, a nastepnie podaje w infuzji (kroplowka).

Warto$¢ pH wynosi 10,7-11,7.

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 10 ml, 20 ml lub 50 ml (o pojemnosci napelienia
odpowiednio 10 ml, 20 ml i 40 ml) zamykana gumowym korkiem i aluminiowym zamknigciem typu
flip-off.

Wielkosci opakowan: 1, 5 lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Ta§mowa 7

02-677 Warszawa



Wytworca/Importer
LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,

08040 Barcelona
Hiszpania

Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park

Paola, PLA 3000, Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Kkraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Aciclovir Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Butlgaria Aciclovir Accord 25 mg/ml Konnenrpar 3a uH(y310OHEH pa3TBOp
Aciclovir Accord 25 mg/ml concentrate for solution for infusion

Cypr Aciclovir Accord 25 mg/ml concentrate for solution for infusion

Czechy Aciclovir Accord

Dania Aciclovir Accord 25 mg/ml Koncentrat til infusionsvaske, oplgsning

Estonia Aciclovir Accord

Finlandia Aciclovir Accord 25 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Francja Aciclovir Accord 25 mg/ml Solution a diluer pour perfusion

Hiszpania Aciclovir Accord 25 mg/ml Concentrado para solucion para perfusion

Holandia Aciclovir Accord 25 mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie

Litwa Aciclovir Accord 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Niemcy Aciclovir Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Norwegia Aciclovir Accord

Polska Aciclovir Accord

Portugalia Aciclovir Accord

Rumunia Aciclovir Accord 25 mg/ml Concentrat pentru solutie perfuzabila

Stowenia Aciklovir Accord 25 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Szwecja Aciclovir Accord

Wiochy Aciclovir Accordpharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Usuna¢ kazda niezuzytg ilo$¢ roztworu. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Na podstawie wyliczonej dawki nalezy ustali¢ odpowiednig liczbe i wielkos$¢ potrzebnych fiolek.

Sposéb podawania

Wymagang dawke acyklowiru nalezy podawa¢ w formie powolnej infuzji dozylnej trwajacej co
najmniej jedng godzing.

Aciclovir Accord mozna podawaé za pomocg pompy infuzyjnej o kontrolowanej szybkosci infuzji.

Ponadto, Aciclovir Accord mozna dalej rozcienczaé, tak by stezenie acyklowiru podawanego w infuzji
dozylnej nie byto wicksze niz 5 mg/ml (0,5% w/v).

Nalezy doda¢ wymagang objetos¢ Aciclovir Accord do wybranego roztworu infuzyjnego zgodnie
Z ponizszymi zaleceniami i mocno wstrzgsac, aby zapewni¢ catkowite wymieszanie zawartosci.

W przypadku dzieci i noworodkow, gdy wskazana jest jak najmniejsza objetos¢ roztworu infuzyjnego,
zaleca si¢, wykona¢ rozcienczenie w taki sposob, aby 4 ml roztworu (100 mg acyklowiru) doda¢
do 20 ml roztworu infuzyjnego.

W przypadku dorostych zaleca si¢ uzywanie workow infuzyjnych zawierajgcych 100 ml roztworu
infuzyjnego, nawet jezeli uzyskiwaloby si¢ wowczas stezenie acyklowiru znacznie ponizej 5 mg/ml
(0,5% w/v). Zatem jeden worek infuzyjny o objg¢tosci 100 ml moze by¢ uzywany dla dowolnej dawki
pomigdzy 250 mg a 500 mg acyklowiru (10 ml do 20 ml roztworu), natomiast dla dawek 500 mg do
1000 mg musi zosta¢ uzyty drugi worek.

Po rozcienczeniu wedtug zalecanego schematu, acyklowir wykazuje zgodnos$¢ farmaceutyczng
z nastepujacymi roztworami do infuzji i pozostaje stabilny przez maksymalnie 24 godziny
w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C):

e  sodu chlorek w postaci roztworu do infuzji (0,45% w/v i 0,9% w/v)

e  sodu chlorek (0,18% w/v) i glukoza (4% w/v) w postaci roztworu do infuzji

e sodu chlorek (0,45% w/v) i glukoza (2,5% w/v) w postaci roztworu do infuzji

e  wicloskladnikowy roztwér mleczanu sodu (roztwér Hartmanna) do infuzji.

Acykolwir po rozcienczeniu wedlug powyzszego schematu zapewni st¢zenie acyklowiru nie wigksze
niz 5 mg/ml (0,5% w/v).

Z uwagi na brak przeciwdrobnoustrojowych substancji konserwujacych, rozcienczanie produktu
leczniczego nalezy wykona¢ z zachowaniem zasad aseptyki bezposrednio przed uzyciem, a wszelkie
pozostatoséci niewykorzystanego roztworu nalezy usungé.

Jesli przed podaniem lub podczas infuzji pojawi si¢ widoczne zmetnienie lub wytraca si¢ krysztatki,
roztwor nalezy wyrzucic.

Wykazano zgodnos¢ ze strzykawkami z polipropylenu (PP), z zestawami do podawania dozylnego
innymi niz z polichlorku winylu (PVC) oraz z workami infuzyjnymi innymi niz z polichlorku winylu
(PVO).



