Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aciclovir Hikma, 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Aciclovir Hikma, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Aciclovirum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cig 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 pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aciclovir Hikma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk L~

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

Lek Aciclovir Hikma zawiera substancj¢ czynng o nazwie acyklowir. Nalezy on do grupy lekow
zwanych lekami przeciwwirusowymi. Jego mechanizm dziatania polega na zabijaniu wirusow lub
hamowaniu ich rozwoju.

Lek Aciclovir Hikma moze by¢ stosowany do:

e leczenia zakazen wywotanych przez wirusa ospy wietrznej i potpasca (ospa wietrzna);

e leczenia ciezkich przypadkow opryszcezki narzadow plciowych;

e zapobiegania i leczenia zakazen wywotanych przez wirusa opryszczki pospolitej (opryszczki
wargowej 1 opryszczki narzadow piciowych) u 0séb ze zmniejszong odpornoscia, co oznacza, ze
ich organizm stabiej zwalcza zakazenia;

e leczenia zakazen wywotanych przez wirusa opryszczki pospolitej u dzieci w wieku do 3 miesigca.
Tego rodzaju zakazenia w rzadko wystepujacych przypadkach moze wywotywaé wirus
odpowiedzialny za opryszczke wargowa i opryszczke narzadow plciowych.;

e leczenia opryszczkowego zapalenia mozgu (tego rodzaju zakazenia w rzadko wystgpujacych
przypadkach moze wywotywa¢ wirus odpowiedzialny za opryszczke wargowa i opryszczke
narzadoéw plciowych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aciclovir Hikma

Kiedy nie stosowac leku Aciclovir Hikma:
- jezeli pacjent ma uczulenie na acyklowir lub walacyklowir, Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Aciclovir Hikma nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielegniarka.

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub pielegniarki przed zastosowaniem leku Aciclovir Hikma, jezeli:
e  pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek,
e pacjent jest w wieku powyzej 65 lat.



Jezeli nie wiadomo, czy powyzsze dotycza pacjenta, nalezy przed zastosowaniem leku Aciclovir
Hikma porozmawia¢ ze swoim lekarzem lub pielegniarka.

Lek Aciclovir Hikma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jezeli pacjent przyjmuje ktorekolwiek

z nastepujacych lekow:

e  probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowej;

e cymetydyne stosowang w leczeniu wrzodéw zoladka;

e takrolimus, cyklosporyne lub mykofenolan mofetylu stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu
przeszczepionych narzadow przez organizm;
lit stosowany w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych;

e teofiline stosowang w leczeniu niektoérych zaburzen oddychania.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu acyklowiru na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.

Lek Aciclovir Hikma zawiera séd

Aciclovir Hikma 250 mg

Lek zawiera 26,2 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 1,31%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Aciclovir Hikma 500 mg
Lek zawiera 52,2 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 2,61%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowaé lek Aciclovir Hikma

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

Przed podaniem pacjentowi lek ten zostanie rozcienczony.

Lek Aciclovir Hikma jest podawany w formie ciagltego wlewu do zyty pacjenta. Lek ten jest
podawany powoli dozylnie przez 1 godzing.
Lek Aciclovir Hikma jest zwykle podawany co 8 godzin.

Pacjent moze otrzymywac¢ plyny, aby nie dopusci¢ do odwodnienia organizmu.

Otrzymywana dawka, czgsto$¢ podawania i czas, przez ktory lek bgdzie podawany, beda zaleze¢ od:
e rodzaju wystgpujacego u pacjenta zakazenia,

e  masy ciala pacjenta,

e wieku pacjenta.

Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Aciclovir Hikma, jezeli:

e pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Jezeli pacjent ma problemy z nerkami, wazne jest, aby
przyjmowat duze ilo$ci ptynéw w trakcie stosowania leku Aciclovir Hikma;

e pacjent ma nadwagg lub jest otyly;



e  pacjent jest w podesztym wieku.
Jezeli pacjenta dotycza powyzsze, przed zastosowaniem leku Aciclovir Hikma nalezy najpierw
zasiegna¢ porady lekarza.

Stosowanie u dzieci

Dawka leku Aciclovir Hikma podawana:

e noworodkom i dzieciom w wieku do 12 lat jest obliczana na podstawie masy ciala.
Jezeli dziecko ma problemy z nerkami, dawka leku moze zosta¢ zmniejszona.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aciclovir Hikma
Jezeli przypuszcza si¢, Ze pacjent przyjat zbyt duza dawke leku Aciclovir Hikma, nalezy natychmiast
poinformowac lekarza lub pielggniarke.

Jezeli pacjent przyjat zbyt duza dawke leku Aciclovir Hikma, moze:
e odczuwac splatanie lub pobudzenie;

e mie¢ omamy (widzie¢ lub stysze¢ rzeczy, ktdre nie istnieja);

e  mie¢ napady drgawkowe;

e  straci¢ przytomno$¢ ($pigczka).

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

Reakcje alergiczne (u nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b)

Jezeli u pacjenta wystgpita reakcja alergiczna, nalezy przerwaé stosowanie leku Aciclovir Hikma

1 natychmiast udac si¢ do lekarza. Do objawdéw moga nalezec:

o  wysypka, $wiad lub pokrzywka na skorze;

e  obrzgk twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata;

e  ptytki oddech, oddech §wiszczacy lub trudnosci z oddychaniem;

e  goraczka (wysoka temperatura ciata) o niewyjasnionej przyczynie oraz wrazenie omdlewania,
zwlaszcza w pozycji stojace;j.

Do pozostatych dziatan niepozadanych naleza:

Czesto (u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

e nudnosci lub wymioty;

swedzaca wysypka, ktora przypomina pokrzywke;

reakcja skorna po ekspozycji na $wiatto (nadwrazliwos$¢ na swiatto);
swiad,

obrzek; zaczerwienienie i tkliwo$¢ w miejscu podania.

Niezbyt czesto (u nie wigcej niz 1 na 100 osob)
e  czestsze niz zwykle krwawienie z nosa i tworzenie si¢ siniakow.

Bardzo rzadko (u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob)
bol gtowy lub zawroty glowy;

biegunka lub boéle brzucha;

uczucie zmeczenia,

goraczka;

wplyw na niektore wyniki badan krwi i moczu;
oslabienie;

pobudzenie lub splatanie;

dreszcze lub drzenia;



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

napady drgawkowe;

wrazenie nietypowej sennosci;

zaburzenia rownowagi podczas chodzenia i brak koordynacji ruchowej;
trudnosci z méwieniem;

niemoznos$¢ logicznego myslenia lub oceny sytuacji;

utrata przytomnosci ($pigczka);

paraliz czgsci lub calego ciata;

zaburzenia zachowania, mowy lub ruchu galek ocznych;

sztywnos¢ karku i nadwrazliwo$¢ na $wiatlo;

zapalenie watroby;

zazotcenie skory i biatek oczu (zo6ltaczka);

problemy z nerkami zwigzane z oddawaniem matej ilosci moczu lub catkowita niemoznoscia
oddania moczu;

e  bol w dolnej czesci plecow, w okolicy nerek lub nad biodrem (bdl nerek).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielgegniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywaé lek Aciclovir Hikma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przygotowaé bezposrednio przed uzyciem. Lek, ktorego si¢ juz nie uzywa, nalezy usungc.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aciclovir Hikma
- Substancja czynng leku jest acyklowir.
Kazda fiolka zawiera 250 mg acyklowiru w postaci soli sodowe;j.

Kazda fiolka zawiera 500 mg acyklowiru w postaci soli sodowe;.
- Pozostaty sktadnik to sodu wodorotlenek.



Jak wyglada lek Aciclovir Hikma i co zawiera opakowanie

Lek Aciclovir Hikma jest dostgpny we fiolkach ze szkla typu I zawierajacych bialy proszek, z korkiem
z gumy bromobutylowej 1 aluminiowym wieczkiem.

Lek o mocy 250 mg dostgpny jest w fiolkach o pojemnosci 10 ml, w pudetku zawierajacym 5 lub 10
fiolek.

Lek o mocy 500 mg dostepny jest w fiolkach o pojemnosci 20 ml, w pudetku zawierajgcym 5 lub 10
fiolek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da Mo, 8, 8A ¢ 8B — Fervenga
2705-906 Terrugem SNT

Portugalia
portugaleupharmacovigilance@hikma.com

Wytwérca

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da Mo, 8, 8A ¢ 8B — Fervenga
2705-906 Terrugem SNT

Portugalia

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa, 10
27100 Pavia
Witochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie pod nastepujacymi nazwami:

Francja: Aciclovir Hikma 250mg et 500 mg Poudre pour solution pour perfusion

Niemcy: Aciclovir Hikma 250 mg und 500 mg, Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Wiochy: Aciclovir Hikma 250 mg e 500 mg Polvere per soluzione per infusione

Portugalia: Aciclovir Hikma, 250 mg e 500 mg, P6 para solucdo para perfusio

Polska: Aciclovir Hikma 250 mg i 500 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Hiszpania: Aciclovir Hikma 250 mg Polvo para solucion para perfusion

Zjednoczone Krolestwo: Aciclovir 250mg and 500 mg Powder for solution for infusion
Belgia: Aciclovir Hikma 250 et 500 mg poudre pour solution pour perfusion

Austria: Aciclovir Hikma 250 mg und 500 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Holandia: Aciclovir Hikma 250 mg en 500 mg poeder voor oplossing voor infusie

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2023



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Okres waznosci roztworu po rekonstytucji i rozcienczeniu

Pod wzgledem chemicznym i fizycznym roztwor zachowuje stabilno$¢ przez 12 godzin
w temperaturze od 15° do 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Rekonstytucja:
Roztwor leku Aciclovir Hikma zawierajacy 25 mg acyklowiru na ml nalezy przygotowaé, dodajac

nizej podane objetosci wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan
dozylnych (0,9%):

Posta¢ leku Objeto$¢ roztworu rekonstytucji
Fiolka zawierajaca 250 mg 10 ml
Fiolka zawierajaca 500 mg 20 ml

Na podstawie wyliczonej dawki nalezy ustali¢ odpowiednig liczbg 1 wielko$¢ potrzebnych fiolek
przeznaczonych do uzycia. W celu rekonstytucji zawartosci poszczegolnych fiolek nalezy doda¢ do
kazdej z nich zalecang objgtos$¢ roztworu do infuzji i delikatnie wstrzasac fiolka, az zawarto$¢ ulegnie
catkowitemu rozpuszczeniu.

Sposéb podawania:
Wymagang dawke leku Aciclovir Hikma nalezy podawac¢ w formie powolnej infuzji dozylnej
trwajacej co najmniej jedng godzing.

Po zrekonstytuowaniu roztworu lek Aciclovir Hikma mozna podawac za pomoca pompy infuzyjne;j
o kontrolowanej szybkosci infuzji.

Ponadto istnieje mozliwo$¢ dalszego rozcienczenia zrekonstytuowanego roztworu w celu podania
acyklowiru w infuzji dozylnej w stezeniu nieprzekraczajacym 5 mg/ml (0,5% w/v).

Nalezy doda¢ wymagang objetos$¢ rekonstytuowanego roztworu do wybranego roztworu infuzyjnego
zgodnie z ponizszymi zaleceniami i mocno wstrzasaé, aby zapewni¢ catkowite wymieszanie
zawartoSci.

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

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

Po rozcienczeniu wedtug zalecanego schematu lek Aciclovir Hikma wykazuje zgodnosé¢
farmaceutyczng z nastgpujacymi roztworami do infuzji i pozostaje stabilny przez maksymalnie
12 godzin w temperaturze pokojowej (15°C-25°C):
e roztwor chlorku sodu o st¢zeniu 4,5 mg/ml (0,45% w/v) 1 o stgzeniu 9 mg/ml (0,9% w/v)
w postaci roztworu do infuzji



e roztwor chlorku sodu o st¢zeniu 1,8 mg/ml (0,18% w/v) i glukozy (4% w/v) w postaci
roztworu do infuzji

e roztwor chlorku sodu o stezeniu 4,5 mg/ml (0,45% w/v) i glukozy (2,5% w/v) w postaci
roztworu do infuzji

o wielosktadnikowy roztwoér mleczanu sodu (roztwor Hartmanna) do infuzji dozylnych

Lek Aciclovir Hikma po rozcienczeniu wedtug powyzszego schematu zapewni stezenie akcyklowiru
nie wieksze niz 5 mg/ml (0,5% w/v).

Z uwagi na brak przeciwdrobnoustrojowych substancji konserwujacych, rekonstytucj¢ i rozcienczanie
leku nalezy wykona¢ z zachowaniem zasad aseptyki bezposrednio przed uzyciem, a wszelkie
pozostatosci niewykorzystanego roztworu nalezy usunaé. Roztwordéw po rekonstytucji

1 rozcienczonych nie wolno przechowywaé¢ w lodoéwce.

Gdyby przed rozpoczgciem lub podczas infuzji pojawity si¢ w roztworze jakiekolwiek widoczne
zmetnienia lub krysztatki, roztworu nie wolno uzywac.



