CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aciclovir Jelfa, 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 fiolka zawiera 250 mg acyklowiru w postaci acyklowiru sodowego

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji (liofilizowany)
Biala Iub prawie biata masa (liofilizat) w postaci zestalonej lub cze$ciowo rozdrobnione;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia opryszczkowe skory i bton §luzowych (Herpes simplex typu 1 i 11') oraz ich nawroty u chorych
z niedoborami immunologicznymi.

Zakazenia wirusem Varicella zoster u chorych z niedoborami immunologicznymi.

Opryszczkowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych u chorych powyzej 6. miesigca zycia.

Leczenie poczatkowej fazy opryszczkowego zakazenia narzadow ptciowych (Herpes genitalis) o ciezkim
przebiegu klinicznym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Leczenie nalezy rozpocza¢ mozliwie najszybciej po pojawieniu si¢ objawoéw i rozpoznaniu. Przedstawione
ponizej dawkowanie dotyczy dorostych i dzieci z prawidtowa czynnoscig nerek (patrz takze: Dawkowanie
U szczegblnych grup pacjentow).

Zakazenia skory i §luzowek wirusem Herpes simplex u chorych z niedoborami immunologicznymi.
Lek podaje si¢ w cigglym wlewie dozylnym trwajacym nie krocej niz 1 godzine.

Leczenie trwa 7 dni.

Dorosli.

15 mg/kg mc./dobe w dawkach podzielonych (5 mg/kg mc. acyklowiru co 8 godzin).

Dzieci powyzej 6. miesigca zycia do 12 lat:

750 mg/m?pc./dobe w dawkach podzielonych (250 mg/m?pc. co 8 godzin).

Ciezkie klinicznie postaci zakazen Herpes genitalis.

Dorosli i dzieci powyzej 6. miesigca zycia: Leczenie trwa 5 dni.

Dawki, sposob i czestos¢ podawania jak w zakazeniach skornych i §luzéwkowych wirusem Herpes simplex
U 0s6b z niedoborami immunologicznymi (patrz powyzej).

Zakazenia wirusem Varicella zoster u chorych z niedoborami immunologicznymi
Lek podaje si¢ w cigglym wlewie dozylnym, trwajgcym nie krocej niz 1 godzing.
Leczenie trwa 7 dni.




Dorosli: 10 mg/kg mc. co 8 godzin.
Dzieci powyzej 6. miesigca zycia do 12 lat: 500 mg/m?pc. co 8 godzin.

Opryszczkowe zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych.

Lek podaje si¢ w cigglym wlewie dozylnym trwajacym nie krocej niz 1 godzing. Leczenie trwa 10 dni.
Dorosli: 10 mg/kg mc. co 8 godzin.

Dzieci powyzej 6. miesigca zycia do 12 lat: 500 mg/m?pc. co 8 godzin.

Szczegolne grupy pacjentow.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek

Dawki lub odstepy migdzy dawkami nalezy zmienia¢ zaleznie od klirensu kreatyniny zgodnie z zaleceniami
w tabeli ponizej.

(ﬁ'l' e /ﬁr‘;%%rz‘;)r(‘:y) % zalecanej dawki odstep micdzy dawkami (h)
> 50 100% 8
25 - 50 100% 12
10-25 100% 24
0-10 50% 24

Uwaga: w trakcie stosowania acyklowiru nalezy stale monitorowac klirens kreatyniny lub jej st¢zenie
W surowicy.

Pacjenci poddawani hemodializie

Podczas dializy stezenie acyklowiru zmniejsza si¢. Po kazdej dializie nalezy odpowiednio dobra¢ dawke
leku.

Pacjenci poddawani dializie otrzewnowej

Nie jest konieczna zmiana dawek przy odpowiednio zachowanych odstgpach migdzy dawkami.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podesztym wieku wydolnos¢ nerek moze by¢ w réznym stopniu zmniejszona. Lek nalezy
stosowac po dokonaniu oceny stanu nerek. Dawkowanie nalezy modyfikowa¢ zgodnie z zaleceniami
dotyczacymi chorych z niewydolnoscig nerek (patrz: tabela powyzej).

Pacjenci ze znaczng nadwaga

Przecigtna dawka wynosi 10 mg/kg mc. naleznej masy ciata.

UWAGA: nie nalezy przekraczaé¢ dawki 500 mg/m?pc. co 8 godzin.

Przygotowanie roztworu produktu leczniczego Aciclovir Jelfa

Do fiolki z liofilizatem doda¢ 10 ml wody do wstrzykiwan lub 10 ml roztworu chlorku sodu 0,9% do
wstrzykiwan.

Uzyskany roztwor zawiera 25 mg acyklowiru w 1 ml.

Nie wolno stosowa¢ rozpuszczalnikow zawierajacych alkohol benzylowy lub parahrdroksybenzoesany
(moze wytraci¢ si¢ osad).

Po rozpuszczeniu suchej substancji w fiolce, przed polgczeniem z ptynem do wlewow uzyskany roztwor
nalezy staranie obejrze¢ celem wykrycia ewentualnych zanieczyszczen.

Przygotowany roztwdr mozna przechowywac 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

Roztwor acyklowiru sodowego ma pH 10,5 - 12, co moze by¢ przyczyng reakcji z metalem

(np. czeSciami strzykawki).

Odpowiednig dawke acyklowiru nalezy doda¢ do ptynu infuzyjnego, tak, aby stezenie nie przekraczato
7 mg/ml.

U dorostych o masie ciata 70 kg zaleca si¢ podawanie jednorazowej dawki w objetosci

60 — 150 ml.

U dzieci ilos¢ ptynu infuzyjnego nalezy dostosowaé do wieku i masy ciata.

Roztwor pierwotny acyklowiru mozna doda¢ do nastepujacych ptynéw do wlewdéw dozylnych:

— roztwor chlorku sodu 0,45% lub 0,9%;



— roztwor chlorku sodu 0,45% z roztworem glukozy 2,5%;

— zlozony roztwor mleczanu sodu (roztwor Hartmanna).

Roztwor produktu leczniczego Aciclovir Jelfa nalezy przygotowywac¢ w warunkach jatowych bezposrednio
przed podaniem.

Jesli pojawi si¢ zmetnienie lub krystalizacja (przed lub podczas wlewu), roztwor nalezy wyrzucic.
Przygotowany roztwor podaje si¢ w powolnym wlewie dozylnym ze stata szybkoscia, w czasie nie krotszym
niz 1 godzina.

UWAGA: Nie stosowa¢ produktu leczniczego w szybkich wstrzyknieciach dozylnych, ani w stezeniach
wyzszych niz zalecane.

Wstrzyknigcie domigsniowe lub podskorne moze by¢ przyczyna miejscowego podraznienia tkanek

(pH roztworu acyklowiru sodowego wynosi ok. 11).

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng i walacyklowir.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z uwagi na ryzyko kumulacji leku, u pacjentéow z niewydolnoscia nerek nalezy koniecznie modyfikowaé
dawki, zaleznie od klirensu kreatyniny (patrz: Dawkowanie i sposob podawania).

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ u chorych odwodnionych, leczonych duzymi dawkami acyklowiru,
majacych w wywiadzie choroby nerek lub otrzymujacych jednocze$nie inne leki o dziataniu
nefrotoksycznym. Wymienione stany zwigkszajg ryzyko uszkodzenia nerek przez acyklowir. Takich chorych
nalezy starannie monitorowac przez caty czas leczenia.

Acyklowiru nie wolno podawac¢ w szybkim wstrzyknig¢ciu dozylnym, poniewaz grozi to uszkodzeniem nerek
z powodu zwigkszonego ryzyka krystalizacji acyklowiru w kanalikach nerkowych. Moze to by¢ przyczyna
ostrej niewydolnos$ci nerek.

Roztwory acyklowiru nalezy podawa¢ wytacznie w powolnym wlewie dozylnym o odpowiednim stezeniu
(patrz: Przygotowanie roztworu Aciclovir Jelfa).

Roztwory o wigkszym stezeniu mogg by¢ przyczyng zapalenia zyt i uszkodzenia nerek.

Roztworow acyklowiru nie wolno stosowa¢ miejscowo, domigsniowo, podskoérnie, doustnie ani do oczu

(sg to roztwory silnie alkaliczne, pH 10,5 - 12).

Jesli dojdzie do kontaktu produktu leczniczego ze skorg lub §luzéwkami, nalezy zmy¢ go doktadnie woda

z mydtem.

W przypadku dostania si¢ roztworu do oczu nalezy je szybko przemy¢ duzg iloscig wody, najlepiej biezace;.
Stosowanie dozylne acyklowiru wymaga utrzymywania odpowiedniego nawodnienia pacjenta. Na
dostateczne nawodnienie zapobiegajace krystalurii wskazuje dobowa diureza nie mniejsza niz 500 ml/1g
podanego produktu leczniczego. Zaleca si¢ podawanie ptynow w ilosci nie mniejszej niz 1 litr/1 g podanego
acyklowiru na dobg.

Acyklowir podawany we wlewie dozylnym moze by¢ przyczyng zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego.
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy podawaniu acyklowiru pacjentom, u ktorych uprzednie podanie zwigzane
bylo z wystgpieniem zaburzen neurologicznych.

Zwiekszone ryzyko takich zaburzen istnieje takze u chorych z niewydolno$cia nerek, watroby, znacznymi
zaburzeniami elektrolitowymi i znacznie niedotlenionych oraz leczonych réwnoczesnie dokanatowo
metotreksatem lub interferonem.

Nalezy bra¢ pod uwagg, ze obnizona aktywnos¢ wirusowej kinazy tymidynowej prowadzi do mniejsze;j
skutecznosci acyklowiru. Przypadki takie obserwowano przy stosowaniu acyklowiru dozylnie u chorych

z cigzkimi niedoborami immunologicznymi, a takze po przeszczepach szpiku.

Nie oceniono korelacji miedzy aktywnoscia przeciwwirusowa leku in vitro a skutecznoscia kliniczna.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono klinicznie istotnych interakciji.



Acyklowir jest wydalany gtéwnie w postaci nie zmienionej z moczem poprzez aktywne wydzielanie
w kanalikach nerkowych. Jakiekolwiek leki podawane jednoczesnie, ktore wspotzawodniczg o ten
mechanizm mogg podwyzszac st¢zenie acyklowiru w osoczu krwi.

Probenecyd i cymetydyna zwigkszaja pole powierzchni pod krzywa (ang.Area Under the Curie, AUC)
acyklowiru w tym mechanizmie i zmniejszaja klirens nerkowy. Jednak nie ma koniecznosci zmiany
dawkowania ze wzgledu na szeroki indeks terapeutyczny acyklowiru.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podajac Aciclovir Jelfa w infuzji razem z lekami, ktore wspotzawodnicza

Z acyklowirem o wydalanie, ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia si¢ stezenia w osoczu jednego lub obu
lekow, czy tez ich metabolitow. Podczas jednoczesnego stosowania wykazano zwickszenie pola pod krzywa
(AUC) acyklowiru i mykofenolanu mofetylu, jednego z nieaktywnych metabolitow leku
immunosupresyjnego podawanego pacjentom po przeszczepach.

Nalezy zachowa¢ takze ostroznos$¢ (z monitorowaniem zmian w czynnosci nerek) podczas podawania
dozylnie produktu Aciclovir Jelfa razem z lekami wplywajacymi na czynnos¢ nerek (cyklosporyna,
takrolimus).

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza

Dostepna jest niewielka liczba danych dotyczacych stosowania acyklowiru u kobiet ciezarnych. Acyklowir
mozna stosowac w cigzy wyltacznie jesli w opinii lekarza spodziewana korzys$¢ z jego podania matce
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersig

Okres karmienia piersig. Po podaniu doustnym acyklowiru stwierdzano jego obecno$¢ w mleku kobiecym
w stezeniu niekiedy przekraczajacym stezenie w surowicy. Nie oceniono ewentualnych zagrozen dla
karmionego piersig dziecka. W przypadku koniecznosci leczenia acyklowirem zaleca si¢ przerwanie
karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

U o0s6b leczonych acyklowirem we wlewach dozylnych notowano liczne zaburzenia osrodkowe
(patrz: Dziatania niepozadane), migdzy innymi drgawki, pobudzenie, zaburzenia $wiadomosci. Objawy takie
zaburzaja sprawno$¢ psychoruchows i uniemozliwiaja prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Przedstawione ponizej czgstosci dziatan niepozadanych sg jedynie przyblizone. W wiekszosci przypadkow
nie bylo dostgpnych danych, umozliwiajacych oszacowanie czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych,
ktoéra moze roéwniez zmienia¢ si¢ w zaleznosci od wskazan do leczenia.

Czestosci wystepowania okreslono wedtug wzorca:

Bardzo czgsto: > 1/10

Czesto: >1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
Niezbyt czgsto: zmnigjszenie wskaznikow hematologicznych (niedokrwistos¢, matoptytkowosé,
zmniejszenie liczby krwinek biatych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne



Zaburzenia psychiczne i zaburzenia ukladu nerwowego:

Bardzo rzadko: bole glowy, zawroty gtowy, pobudzenie, dezorientacja, drzenia, niezbornosc¢
ruchowa, zaburzenia mowy, omamy, objawy psychotyczne, drgawki, sennos¢,
encefalopatia, Spigczka

Powyzsze zdarzenia sg zwykle przemijajace i na 0ogot stwierdzane u pacjentdw z zaburzong czynno$cia nerek
lub innymi czynnikami predysponujacymi (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia naczyniowe:

Czesto: zapalenie zyt

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Sréodpiersia

Bardzo rzadko: dusznos¢

Zaburzenia zoladka i jelit:

Czgsto: nudnos$ci, wymioty

Bardzo rzadko: biegunka, bole brzucha

Zaburzenia watroby i dréog zélciowych:

Czesto: przemijajace zwickszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych we Krwi
Bardzo rzadko: przemijajace zwigkszenie stezenia bilirubiny, zottaczka, zapalenie watroby
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej:

Czesto: swiad, pokrzywka, wysypka (w tym nadwrazliwo$¢ na §wiatto)
Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Czgsto: zwickszenie stezenia mocznika i kreatyniny

Obserwowano czasami nagle zwigkszenie st¢zenia mocznika i kreatyniny w surowicy u pacjentow
otrzymujacych acyklowir dozylnie. Nalezy sadzié, ze zalezato to od maksymalnego stezenia leku w 0soczu i
od stanu nawodnienia pacjenta. Aby tego unikng¢, produktu leczniczego nie nalezy podawaé w postaci
szybkiego wstrzyknigcia dozylnego, ale wytgcznie w postaci powolnego wlewu dozylnego trwajacego ponad
jedna godzing.

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci nerek, ostra niewydolno$¢ nerek

Nalezy utrzymywac¢ wlasciwy stan nawodnienia pacjenta. Zaburzenie czynno$ci nerek zwykle szybko
ustepuje po uzupetnieniu ptyndéw u pacjenta i (lub) po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku.
W wyjatkowych przypadkach moze jednak doj$¢ do ostrej niewydolnosci nerek.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Bardzo rzadko: zmeczenie, gorgczka, miejscowe reakcje zapalne

Po przypadkowym podaniu acyklowiru w postaci roztworu do infuzji poza naczynie, obserwowano cig¢zkie
miejscowe reakcje zapalne, czasami prowadzace do uszkodzen skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie



Objawy przedawkowania notowano w przypadkach podania leku w szybkim wstrzyknigciu dozylnym lub

w nadmiernej dawce, oraz u chorych, u ktoérych byta zaburzona rownowaga wodno-elektrolitowa.
Obserwowano zwigkszenie stgzenia azotu mocznikowego i kreatyniny we krwi, zaburzenia czynnosci nerek.
Moga wystapi¢ zaburzenia $wiadomosci znacznego stopnia, drgawki i $pigczka. Do krystalizacji acyklowiru
w kanalikach nerkowych dochodzi, kiedy st¢zenie w kanaliku przekracza 2,5 mg/ml.

Zaleca si¢ podawanie ptynéw w iloéci zapewniajacej diurezg przekraczajaca 500 ml/1 g produktu
leczniczego podanego we wlewie.

Hemodializa 6 godzinna moze obnizy¢ st¢zenie acyklowiru w surowicy o 60%.

W przypadku niewydolno$ci nerek i anurii chory wymaga hemodializy do czasu powrotu czynnosci nerek.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwirusowe do stosowania wewnetrznego; leki dziatajace
bezposrednio na wirusy, kod ATC: J 05 AB 01

Acyklowir — cykliczna guanozyna — jest syntetycznym analogiem nukleozydu purynowego o dziataniu
przeciwwirusowym. Stosowany jest w zakazeniach wirusami z rodzaju Herpesviridae. W stezeniach
uzyskiwanych po dawkach terapeutycznych acyklowir wykazuje najwicksza skuteczno$¢ kliniczna

w leczeniu zakazen wirusem Herpes simplex typu | (HSV-I), nieco mniejsza — typu Il (HSV-I11) i jeszcze
mniejsza w zakazeniach wirusem Varicella zoster (VZV). Niewielkg aktywnos¢ przeciwwirusowa, jednak
zwykle bez znaczenia klinicznego, wykazuje wobec wirusow cytomegalii (CMV) i Epsteina-Barra (EBV).
Acyklowir jest lekiem prekursorowym. W zakazonych wirusem komorkach jest fosforylowany przy udziale
kinazy wirusowej, w wyniku czego powstaje trifosforan acyklowiru, ktory dziata jako inhibitor oraz substrat
wirusowej polimerazy DNA. Wiaczenie trifosforanu acyklowiru w fancuch nowosyntetyzowanego
wirusowego DNA wyklucza lub bardzo ogranicza jego dalsza replikacje. Procesy fosforylacji i akumulacji
trifosforanu acyklowiru zachodza tylko w komorkach zakazonych wirusem bez zaburzania normalnych
procesow komorkowych, dzigki czemu toksyczno$¢ leku dla komorki cztowieka jest niewielka.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po jednogodzinnym wlewie acyklowiru w dawce 5 mg/kg mc. lub 10 mg/kg mc. co 8 godzin, srednie
stezenie maksymalne w stanie stacjonarnym wynosi odpowiednio 9,8 i 20,7 mikrograma/ml. Po
siedmiogodzinnej przerwie stezenia w surowicy wynosity odpowiednio 0,7 i 2,3 mikrograma/ml. U dzieci
powyzej 1 roku zblizone stezenia wystepowaly po dawkach 250 mg/m?pc. i 500 mg/m?pc.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,8 I/kg. Stezenia acyklowiru w ptynie mézgowo-rdzeniowym si¢gaja

50% stezen w surowicy. Stopien wigzania z biatkami wynosi 11% do 19%.

Liniowo$¢ lub nieliniowos$¢

Farmakokinetyka acyklowiru stosowanego dozylnie w badanych dawkach (patrz powyzej) nie ma charakteru
liniowego.

Eliminacja

Podstawowa droga eliminacji jest wydalanie w postaci niezmetabolizowanej (45 - 91% po podaniu
dozylnym) przez filtracj¢ i czynne wydalanie kanalikowe. W niewielkiej ilosci acyklowir wydalany jest w
postaci zmetabolizowanej; gtownym metabolitem jest 9-karboksymetoksymetyloguanina.

Okres pottrwania acyklowiru w fazie koncowej wynosi 3,8 h (2,2 - 5,0 h).

U chorych z przewlekta niewydolnoscia nerek okres poltrwania acyklowiru byl przedtuzony do okoto

19 godzin. Przecietny okres pottrwania podczas hemodializy wynosi 5,7 godziny. Hemodializa obniza
stezenie acyklowiru nawet o 60%.

U chorych w podesztym wieku klirens ogélnoustrojowy acyklowiru obniza si¢ proporcjonalnie do klirensu
kreatyniny; nie odbija si¢ to znaczaco na okresie pottrwania w fazie koncowe;.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzone badania z uzyciem standardowych testow dla acyklowiru stosowanego ogolnie nie
wykazaty dziatan embriotoksycznych i teratogennych u krolikow, szczurdw i myszy. Niekorzystny wptyw
acyklowiru na rozwdj ptodow w badaniach na szczurach obserwowano po stosowaniu duzych dawek
podskérnie.

Znaczenie kliniczne tych obserwacji u czlowieka nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Liofilizatu nie wolno rozpuszczaé w roztworach zawierajacych bakteriostatyczne parahydroksybenzoesany
lub alkohol benzylowy.

6.3 Okres waznosci

3 lata
Przygotowany roztwdér mozna przechowywac 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek przechowywa¢ w miegjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
5 fiolek szklanych w tekturowym pudetku.

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

Roztwor acyklowiru nalezy przygotowywac¢ w warunkach jatowych bezposrednio przed podaniem. Roztwor,
w ktorym pojawi si¢ zmetnienie lub krystalizacja (przed lub podczas wlewu) nalezy wyrzucié.
Przygotowanie roztworu acyklowiru

Do fiolki z liofilizatem doda¢ 10 ml wody do wstrzykiwan lub 10 ml roztworu chlorku sodu 0,9% do
wstrzykiwan. Uzyskany roztwor zawiera 25 mg acyklowiru w 1 ml. Nie wolno stosowac¢ rozpuszczalnikow
zawierajgcych alkohol benzylowy lub parahydroksybenzoesany (moze wytraci¢ sie osad).

Po rozpuszczeniu suchej substancji w fiolce uzyskany roztwor przed potaczeniem z ptynem do wlewow
nalezy starannie obejrze¢ celem wykrycia ewentualnych zanieczyszczen.

Przygotowany roztwdr mozna przechowywac 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

Roztwory acyklowiru majg pH 10,5 - 12 co moze by¢ przyczyna reakcji z metalem (np. czg$ciami
strzykawki).

Odpowiednig dawke acyklowiru nalezy doda¢ do ptynu infuzyjnego, tak, aby stezenie nie przekraczato

7 mg/ml (patrz takze punkt 4.2) .

Roztworow acyklowiru nie wolno stosowaé miejscowo, domigsniowo, podskornie, doustnie ani do oczu (sa
to roztwory silnie alkaliczne, pH 10,5 - 12). Jesli dojdzie do kontaktu roztworu acyklowiru ze skorg lub
sluzéwkami, nalezy go doktadnie zmy¢ woda z mydiem. W przypadku dostania si¢ roztworu do oka nalezy
szybko przemy¢ je duza iloscig wody, najlepiej biezgce;j.



Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ termin waznosci podany na opakowaniu i nie stosowac leku po
jego uptywie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4052

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 marca 1999 .
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