Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aciclovir Altan, 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

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

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aciclovir Altan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

. Co to jest lek Aciclovir Altan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aciclovir Altan 250 mg w postaci proszku do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera
substancje czynng 0 nazwie acyklowir, ktory nalezy do grupy lekow zwanych lekami

p

rzeciwwirusowymi.

Ten lek jest wskazany do:

2

* leczenia zakazen wirusem opryszczki pospolitej (Herpes simplex) u pacjentow
Z obnizong odpornoscia (u 0sob, u ktorych uktad odpornosciowy dziata stabiej,
CO oznacza, ze ich organizm ma mniejszg zdolno$¢ do zwalczania zakazen)

» leczenia zakazeh wywotanych przez wirusa ospy wietrznej i potpasca (Varicella-
zoster) u pacjentdw z obnizong odpornoscia (u 0séb, u ktorych uktad
odporno$ciowy dziata stabiej)

* zapobiegania zakazeniom wirusem opryszczki pospolitej (Herpes simplex) u
pacjentow z ciezkimi zaburzeniami odpornosci (u ktorych uktad odpornosciowy
dziata bardzo stabo)

* leczenia nawracajacych zakazen wirusem 0Spy wietrznej i potpasca (Varicella-zoster)
oraz leczenie pierwotnego opryszczkowego zakazenia narzadow ptciowych u
pacjentdw bez zaburzenia odpornos$ci, u ktérych uktad odpornosciowy dziata
prawidlowo

* leczenia opryszczkowego zapalenia mozgu (zakazenie wywotane wirusem Herpes
simplex)

* leczenie zakazen wirusem opryszczki pospolitej (Herpes simplex) u noworodkow

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aciclovir Altan

Kiedy nie stosowa¢ leku Aciclovir Altan:

jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir lub walacyklowir, lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Aciclovir Altan nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli:.

*  pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek,

* pacjent jest w wieku powyzej 65 lat.

Jezeli nie wiadomo, czy powyzsze dotycza pacjenta, nalezy przed zastosowaniem leku Aciclovir
Altan porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.
Wazne jest, aby pi¢ duze ilosci wody podczas przyjmowania leku Aciclovir Altan.

Lek Aciclovir Altan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotyczy to rowniez lekow wydawanych bez recepty, w tym lekow ziotowych.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jezeli pacjent przyjmuje
ktorekolwiek z nastepujacych lekow:

. probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej;

. cymetydyng stosowang w leczeniu wrzodéw zotadka;

. takrolimus, cyklosporyng lub mykofenolan mofetylu stosowane w celu zapobiegania
odrzuceniu przeszczepionych narzadoéw przez organizm;

. teofiling stosowana w leczeniu niektorych zaburzen oddychania;

. lit stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Aciclovir Altan w okresie cigzy mozna podawaé jedynie po konsultacji z lekarzem, gdy w opinii
lekarza oczekiwane korzysci ze stosowania tego leku przewyzszajg zagrozenia dla ptodu.

Acyklowir moze przenika¢ do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersia, przed zastosowaniem
leku Aciclovir Altan nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan, ktore ocenialtyby wptyw acyklowiru na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Aciclovir Altan zawiera sod

Lek Aciclovir Altan zawiera 23,55 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej
fiolce. Odpowiada to1,17% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b
dorostych.

3. Jak stosowac¢ lek Aciclovir Altan
Lek Aciclovir Altan bedzie podawany dozylnie przez lekarza lub pielegniarke.

Przed podaniem pacjentowi lek ten zostanie rozcienczony.
Lek Aciclovir Altan bedzie podawany jako ciagty wlew do zyty pacjenta, powoli przez jedng
godzine.

To lekarz zdecyduje, jaka dawka zostanie podana, a czg¢sto$¢ podawania i czas, przez ktory lek
bedzie podawany, beda zaleze¢ od:

. rodzaju wystepujacego u pacjenta zakazenia,

. masy ciala pacjenta,

. wieku pacjenta.



Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Aciclovir Altan, jesli:
. pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Jezeli u pacjenta wystepuja choroby nerek, wazne jest,
aby przyjmowat duze ilosci ptynéw podczas leczenia lekiem Aciclovir Altan.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aciclovir Altan
Jezeli pacjent przypuszcza, ze przyjat zbyt duza dawke leku Aciclovir Altan, nalezy natychmiast
poinformowac¢ 0 tym lekarza lub pielegniarke.

W przypadku przedawkowania leku Aciclovir Altan moga wystapi¢ zmiany parametréw badan
laboratoryjnych (zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi) z wynikajacymi z tego
zaburzeniami czynnosci nerek (niewydolnos$¢ nerek).

Dodatkowo pacjent moze:

. odczuwac splatanie lub pobudzenie;

. mie¢ omamy (widzie¢ lub stysze¢ rzeczy, ktoére nie istnieja);
. mie¢ napady drgawkowe;

. straci¢ przytomnos$¢ ($pigczka).

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwaé stosowanie leku Aciclovir
Altan i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania tego leku mogg wystapi¢ nastepujgce dziatania niepozadane:

Czesto (U nie wigcej niz 1 na 10 osob)

. obrzek i zaczerwienienie w miejscu podania (zapalenie zyly);

. nudnos$ci, wymioty;

. $wiad, pokrzywka;

. wysypka, w tym reakcja skorna po ekspozycji na $wiatto (nadwrazliwos¢ na $wiatto);

. zmiany niektorych parametrow badan laboratoryjnych (zwigkszone stgzenie mocznika we
krwi, kreatyniny i aktywnosci niektorych enzymdow watrobowych).

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

. zmniejszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwistos$é);
. zmniejszona liczba krwinek biatych (leukopenia);

. zmniejszona liczba ptytek krwi (matoptytkowosc).

Bardzo rzadko (u nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b)

. cigzkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne);

. obrzek warg, twarzy, szyi i gardta powodujacy trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy);

. trudnosci w oddychaniu (dusznosc);

. bol glowy;

. zawroty glowy;

. pobudzenie lub splatanie;

. drzenie;

. zaburzenia rownowagi podczas chodzenia i brak koordynacji ruchowej (ataksja);
. trudnosci z mowieniem (dyzartria);

. widzenie lub slyszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy);

. niemozno$¢ logicznego myslenia lub oceny sytuacji (objawy psychotyczne);
. drgawki;



. sennos¢;

. uszkodzenie mozgu (encefalopatia);

. utrata przytomnosci ($pigczka);

. biegunka;

. bole brzucha;

. zaz6lcenie skory i biatek oczu (z6ltaczka);

. zapalenie watroby;

. zmniejszona czynnos$¢ nerek (zaburzenia czynnosci nerek, ostra niewydolnos¢ nerek);
. bol w dolnej czgsci plecéw, w okolicy nerek (bol nerek);

. zmeczenie;

. gorgczka;

. miejscowe reakcje zapalne;

. nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (zwigkszone st¢zenie bilirubiny).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienionew ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C02-222 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
tematbezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Aciclovir Altan
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku
po ,,Termin waznosci (EXP)”.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci roztworu po rekonstytucji
Roztwory po rekonstytucji zawartosci fiolki w 10 ml wody do wstrzykiwan zachowujg stabilno$¢
przez 12 godzin w temperaturze 25°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aciclovir Altan

- Substancja czynng leku jest acyklowir. Kazda fiolka leku zawiera 250 mg acyklowiru w postaci
soli sodowej.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: wodorotlenek sodu.


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

Jak wyglada Aciclovir Altan i co zawiera opakowanie

Aciclovir Altan 250 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji jest dostgpny w opakowaniach
po 5 50 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
Altan Pharma Limited
The Lennox Building

50 Richmond Street South
Dublin 2

Co. Dublin

D02 FK02

Irlandia
info@altanpharma.com

Wytworca

Altan Pharmaceuticals S.A.
Avda. Constitucion 198-199
Poligono Industrial Monte Boyal
45950 Casarrubios

del Monte, Toledo

Hiszpania

Logo Altan

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu
medycznego:

JEDYNIE DAWKOWANIE | INFORMACJA DOTYCZACA PODAWANIA
Szczegotowe informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego znajduja si¢ w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL).

Postaé¢ farmaceutyczna
Proszek do sporzadzania roztworu do infuz;ji.

Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

Pacjenci z zakazeniem wywotanym przez wirusa opryszczki pospolitej (Herpes simplex) (z
wyjatkiem pacjentdow z opryszczkowym zapaleniem mozgu) lub z nawracajacym zakazeniem
wywolanym przez wirusa ospy wietrznej i potpasca (Varicella-zoster) powinni przyjmowaé
produkt leczniczy Aciclovir Altan w dawce 5 mg/kg mc. co 8 godzin, pod warunkiem, Ze nie
wystepuje u tych pacjentdw zaburzenie czynnosci nerek (patrz ,,Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci
nerek”).

Pacjenci z niedoborem odpornosci i z zakazeniami wywotanymi przez wirusa 0Spy wietrznej i
potpasca (Varicella-zoster) lub pacjenci z opryszczkowym zapaleniem mozgu powinni
przyjmowac produkt leczniczy Aciclovir Altan w dawce 10 mg/kg mc. co 8 godzin, pod
warunkiem, iz nie wystepuje u tych pacjentow zaburzenie czynnosci nerek (patrz ,,Pacjenci z
zaburzeniem czynnos$ci nerek”).

Pacjentom otylym nalezy podawa¢ zalecang dawke dla dorostych, odnoszaca si¢ do naleznej masy
ciala, a nie rzeczywistej masy ciala.

Dzieci i mlodziez:

Dawke produktu leczniczego Aciclovir Altan przeznaczong dla niemowlat i dzieci w wieku
od 3 miesigcy do 12 lat nalezy wylicza¢ na podstawie pola powierzchni ciata.

Niemowletom i dzieciom w wieku 3 miesigey lub starszym z zakazeniem wywolanym przez
wirusa opryszczki pospolitej (z wyjatkiem opryszczkowego zapalenia mozgu) lub nawracajacym
zakazeniem wywotanym przez wirusa ospy wietrznej i potpasca nalezy podawac produkt
leczniczy Aciclovir Altan w dawkach 250 mg/m? powierzchni ciala co 8 godzin, jesli nie
wystepuje u tych pacjentow zaburzenie czynnosci nerek.

Dzieciom z niedoborem odpornosci i z zakazeniami wywotanymi przez wirus ospy wietrznej
i potpasca (Varicella-zoster) oraz dzieciom z opryszczkowym zapaleniem mozgu produkt
leczniczy Aciclovir Altan nalezy podawa¢ w dawkach 500 mg/m? powierzchni ciata co 8
godzin, jesli nie wystepuje u tych pacjentdéw zaburzenie czynnosci nerek.

Noworodki i niemowleta do 3. miesigca Zycia

Dawke produktu leczniczego Aciclovir Altan przeznaczonego dla noworodkow i niemowlat

do 3. miesigca zycia nalezy wylicza¢ na podstawie masy ciata.

Zalecany schemat dawkowania w przypadku niemowlat leczonych z powodu rozpoznanego

lub podejrzewanego zakazenia wirusem opryszczki polega na podawaniu acyklowiru w dawce
20 mg/kg mc. w infuzji dozylnej co 8 godzin przez 21 dni w przypadku zakazenia rozsianego
oraz zakazenia o$rodkowego uktadu nerwowego lub przez 14 dni w przypadku choroby
ograniczonej do skory i bton Sluzowych.

U noworodkow i dzieci z zaburzeniem czynnosci nerek wymagana jest odpowiednia modyfikacja
dawkowania w zaleznosci od stopnia zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz ,,Pacjenci z zaburzeniem
czynnosci nerek”).

Pacjenci w podesziym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystepowania zaburzenia
czynnosci nerek i odpowiednio dostosowac dawke (patrz ,,Pacjenci z zaburzeniem czynnosci




nerek” ponizej).
Nalezy zadba¢ o odpowiednie nawodnienie organizmu pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek

Podczas stosowania produktu leczniczego Aciclovir Altan pacjentom z zaburzeniem czynno$ci
nerek nalezy zachowac ostroznos¢. Nalezy zapewni¢ odpowiedni stan nawodnienia organizmu
pacjenta.

Dostosowanie dawki u pacjentow z zaburzeniem czynno$ci nerek modyfikuje si¢ na podstawie
klirensu kreatyniny wyrazonego w ml/min u dorostych i mtodziezy oraz w ml/min/1,73 m?

u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 13 lat. Sugeruje si¢ nastgpujace zmiany dawkowania:

Tabela 1: Dostosowanie dawkowania acyklowiru podawanego dozylnie u dorostych i mtodziezy
z zaburzeniami czynnosci nerek

Klirens kreatyniny Dawka

25 do 50 ml/min Zalecang dawke (5 lub 10 mg/kg mc.) nalezy podawaé
co 12 godzin.

10 do 25 ml/min Zalecang dawke (5 lub 10 mg/kg mc.) nalezy podawaé

co 24 godziny.
0 (bezmocz) do 10 ml/min Zalecang dawke (5 lub 10 mg/kg mc.) nalezy zmniejszy¢
o polowe i podawac co 24 godziny

Pacjenci U pacjentow poddawanych hemodializie zalecang dawke
poddawani (5 lub 10 mg/kg mc.) nalezy zmniejszy¢ o potowe i podawac
hemodializie co 24 godziny z dodatkowa dawka po dializie.

Tabela 2: Dostosowanie dawkowania acyklowiru podawanego dozylnie u noworodkow, niemowlgt
i dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek

Klirens kreatyniny Dawka
Zalecang dawke (250 lub 500 mg/ m? pc. lub
25 do 50 ml/min/1,73 m? 20 mg/kg mc.) nalezypodawaé co 12 godzin.

Zalecang dawke (250 lub 500 mg/ m? pc. lub
10 do 25 ml/min/1,73 m? 20 mg/kg mc.) nalezy podawac
o 24 godziny.

_ Zalecang dawke (250 lub 500 mg/m? pc.
0 (bezmocz) do 10 ml/min/1,73 m? lub 20 mg/kg mc.) nalezy zmniejszy¢
0 polowg i podawac co 24 godziny.

Pacjenci poddawani hemodializie U pacjentéw poddawanych hemodializie
zalecang dawke (250 lub 500 mg/m? pc.
lub 20 mg/kg mc.) nalezy zmniejszy¢
0 potowe 1 podawac co 24 godziny
z dodatkowa dawka po dializie.

OKkres stosowania

Stosowanie produktu leczniczego Aciclovir Altan trwa zwykle 5 dni, ale czas ten moze ulec
zmianie w zalezno$ci od stanu zdrowia pacjenta i reakcji na leczenie. Leczenie w przypadku
opryszczkowego zapalenia mozgu trwa zwykle 10 dni. Leczenie zakazenia wirusem opryszczki
pospolitej u noworodkow trwa zwykle 14 dni w przypadku zakazen skory i bton §luzowych (skora-
oko-usta) oraz 21 dni w przypadku choroby rozsianej lub choroby obejmujacej osrodkowy uktad
Nerwowy.

Czas trwania profilaktycznego stosowania produktu leczniczego Aciclovir Altan jest zalezny

od dtugosci okresu zagrozenia zakazeniem.




Sposob podawania

Roztwor podaje si¢ dozylnie, w sposob ciagly, ale bardzo powoli, tak aby poda¢ go nie krocej, niz

w ciagu jednej godziny.

Rekonstytucje i (lub) rozcienczenie zaleca si¢ wykonaé¢ bezposrednio przed uzyciem. Z uwagi na brak
substancji konserwujacych wszelkie pozostatosci niewykorzystanego roztworu nalezy usunaé.

W przypadku, gdy przed rozpoczgciem lub podczas infuzji pojawia si¢ w roztworze jakiekolwiek
widoczne zmetnienia lub wytracg si¢ krysztatki, roztwor nalezy usuna¢. Roztworow
zrekonstytuowanych ani rozcienczonych nie nalezy przechowywac w lodowce.

Przygotowanie roztworu

Fiolke produktu leczniczego Aciclovir Altan do podawania dozylnego zawierajaca 250 mg
liofilizowanego acyklowiru nalezy rozpusci¢ przez dodanie 10 ml wody do wstrzykiwan lub
0,9% roztworu chlorku sodu do infuzji. Po rekonstytucji, uzyskano roztwor o st¢zeniu

25 mg/ml.

Droga podania

Podanie dozylne

Po rekonstytucji, roztwor podaje si¢ za pomocg pompy infuzyjnej o kontrolowanej szybkosci infuzji
przez co najmniej jedng godzine.

Infuzja
Sporzadzony roztwor mozna dodatkowo rozcienczy¢ w celu podania w infuz;ji.

Rozcienczenie, catkowite lub czes$ciowe, w zalezno$ci od dawki, nalezy wykona¢, dodajac lub
mieszajac co najmniej 50 ml roztworu do infuzji, tak aby uzyska¢ maksymalne st¢zenie 0,5%
(250 mg/ 50 ml). Zawartos¢ 2 fiolek (500 mg acyklowiru) mozna doda¢ do 100 ml roztworu
do infuzji. W przypadku koniecznosci podania dawki wigkszej niz 500 mg, mozna uzy¢ drugiej
objetosci roztworu do infuzji.

Acyklowir wykazuje zgodno$¢ farmaceutyczng z nastepujacymi roztworami do infuzji:
. roztwor chlorku sodu o stezeniu 4,5 mg/ml (0,45%)
roztwor chlorku sodu 0 stezeniu 9 mg/ml (0,9%)
roztwor chlorku sodu o stezeniu 1,8 mg/ml (0,18%) i glukozy (4% w/0)
roztwor chlorku sodu o stezeniu 4,5 mg/ml (0,45%) i glukozy (2,5% w/0)
wielosktadnikowy roztwor mleczanu sodu (roztwor Hartmanna)

Po dodaniu acyklowiru do roztworu do infuzji nalezy go mocno wstrzgsaé, aby zapewni¢ catkowite
wymieszanie zawartosci.

Po nieprawidtowym podaniu acyklowiru stosowanego dozylnie moze wystapi¢ silny obrzek tkanki
wokoét naczynia, po ktorym czasami mogg wystapi¢ owrzodzenia. Infuzja za pomocg pompy
mechanicznej wigze si¢ z wigkszym ryzykiem niz infuzja grawitacyjna. Moze wystapi¢ zapalenie zyty
i obrzek w miejscu podania.



