Sp. zn. sukls188436/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta

Aciclovir Accord 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
aciclovirum

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci d¥five, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému l1ékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Aciclovir Accord a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Aciclovir Accord podan
Jak se pripravek Aciclovir Accord pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aciclovir Accord uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Aciclovir Accord a k ¢emu se pouZiva

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje aciklovir jako G¢innou latku. Ptipravek Aciclovir Accord je protivirovy
1€k a zabranuje mnozeni virt.

Pripravek Aciclovir Accord Ize pouzit k:

e 1écbé a prevenci infekce zplsobené virem zvanym herpes simplex. Pripravek Aciclovir Accord se
pouziva hlavné u pacienti se snizenou imunitni odpovedi zplsobenou transplantaci kostni dfené
nebo 1é¢bou akutni leukemie

e léCeni pasovych oparl u pacientl se sniZzenou rezistenci a 1éCba tézkych pasovych oparti u pacientt
s normalni rezistenci. Pasové opary jsou zpiisobeny virem zvanym varicella zoster

e |écba zavaznych herpetickych infekei pohlavnich organt

e |écba zanétu mozkovych blan zpisobeného virem herpes simplex

e |écba herpetické virové infekce u novorozenct

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Aciclovir Accord podan

NepouZivejte piipravek Aciclovir Accord
- jestlize jste alergicky(a) na aciklovir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Nepouzivejte pripravek Aciclovir Accord, pokud se vas vy$e uvedené tyka. Pokud si nejste jisti, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez budete pouzivat ptipravek Aciclovir Accord.

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim piipravku Aciclovir Accord se porad'te se svym lékarem nebo 1ékarnikem, pokud:
* mate problémy s ledvinami
* je-li vam vic nez 65 let.
Pokud si nejste jisty(a), zda se vas vySe uvedené tyka, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem
drive, nez Vam bude aciklovir podan.
Je dulezité, abyste béhem podéavani acikloviru vypil(a) hodné vody.



Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piipravek Aciclovir Accord

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uZzivat.

Patii sem léky bez 1€katského predpisu, vEetné rostlinnych piipravki.

Zejména informujte svého Iékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ék:
* probenecid, pouzivany k 1é€b¢ dny
+ cimetidin, pouzivany k 1é¢b¢ zaludecnich viedi
» takrolimus, cyklosporin nebo mofetil-mykofenolat, ktery se pouziva k potlaceni téla z divodu
odmitnuti transplantovanych organt
e lithium
« theofylin

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Aciclovir Accord se obvykle pouziva u hospitalizovanych pacientii. Informace tykajici se
fizeni a obsluhy stroju se proto neuplatiuje.

Pripravek Aciclovir Accord obsahuje sodik

Tento 1écivy piipravek obsahuje 26,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v 10ml injekéni
lahvicce, to odpovida 1,41 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 53,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v 20ml injekéni
lahvicce,to odpovidad 2,82 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 106,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v 40ml injekEni
lahvic¢ce, to odpovida 5,65 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Aciclovir Accord pouZiva
Jak se pripravek podava
Tento pripravek si nikdy nebudete podavat sami. Vzdy vam ho poda osoba, ktera je k tomu vySkolena.

Pred podanim 1€k bude natedén.

Aciklovir vam bude podan jako kontinuélni infuze do Zily. To je misto, kde se vam 1€k pomalu podava
po urcitou dobu.

Davka, kterou vam bude podana, frekvence a trvani davky bude zaviset na:

. typ infekce, kterou mate
. vasi télesnou hmotnosti
. vasim vékem.

Obvykla davka ptipravku Aciclovir Accord u dospélych je mezi 5 a 10 mg na kg télesné hmotnosti a
podava se kazdych 8 hodin.

U déti ve veku od 3 mésict do 12 let vypocita Iékai davku piipravku Aciclovir Accord na zakladé plochy
povrchu téla.

U novorozencl 1é¢enych pro herpetickou infekei je obvykla davka 20 mg na kg télesné hmotnosti
podavana kazdych 8 hodin po dobu 14-21 dnd.



U starSich pacientti a pacientdi se snizenou funkci ledvin muze 1ékaf snizit davkovani méné Castym
podavanim.

Vas lékai miiZe upravit davku piipravku Aciclovir Accord, pokud:

* mate problémy s ledvinami. Pokud mate potize s ledvinami, je dalezité, abyste béhem lécby
aciklovirem dostali dostatek tekutin.

Nez zacnete pouzivat aciklovir, promluvte si se svym lékafem, pokud plati néco z vySe uvedeného.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Aciclovir Accord, neZ jste mélo
Pokud si myslite, Ze vam bylo podano pfili§ mnoho piipravku Aciclovir Accord, ihned to sdélte svému
1ékati nebo zdravotni sestie.

Pokud vam bylo podano pftili§ mnoho acikloviru, mtzete:

*  se citit zmateny(a) nebo rozruseny(4)

* mit halucinace (vidét nebo slyset véci, které tam nejsou)
*  mit zachvaty kieci

» upadat do bezvédomi (kéma).

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Alergické reakce (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

Pokud mate alergickou reakci, piestante uzivat piipravek Aciclovir Accord a ihned vyhledejte 1ékafte.
Ptiznaky mohou zahrnovat:

* vyrazku, svédéni nebo kopfivku na kiizi

* otok obliceje, rtl, jazyka nebo jinych casti téla

* dusnost, sipani nebo potize s dychanim

* nevysvétlitelnou horecku (vysoka teplota) a pocit slabosti, zejména pfi vstavani.

Mezi dalsi nezadouci ucinky patfi:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

e pocit na zvraceni nebo zvraceni

e svédeéni, vyrazka vypadajici jako koptivka

e kozni reakce po vystaveni svétlu (fotosenzitivita)
e svédeéni

e otok, zarudnuti a citlivost v misté vpichu.

e zvySeni hladin jaternich enzym?.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

e snizeny pocet Cervenych krvinek (anémie)

e snizeny pocet bilych krvinek

e snizeny pocet krevnich desticek (pomahaji pfi srazeni krve)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
bolest hlavy nebo zavraté

prijem nebo bolest biicha

pocit tnavy

horecka

ucinky na nékteré testy moci v krvi

pocit slabosti

pocit rozruseni nebo zmatenost

tfes nebo chvéni

halucinace (vidét nebo slyset véci, které tam nejsou)
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zéachvaty

pocit neobvyklé ospalosti nebo ospalost

nestabilita pti chtizi a nedostatek koordinace

potize s mluvenim

neschopnost mysleni nebo jasného tsudkuk

bezvédomi (koma)

ochrnuti ¢4asti nebo celého téla

poruchy chovani, feci a pohybt o¢i

ztuhly krk a citlivost na svétlo

zanét jater (hepatitida)

zloutnuti kize a o¢niho bélma(zloutenka)

problémy s ledvinami, pfi nichz dochazi k malému nebo Zadnému moceni
bolest v dolni ¢asti zad, v oblasti ledvin na zadech nebo té€sn¢ nad bokem (bolest ledvin).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucink na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
5. Jak pripravek Aciclovir Accord uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stitku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzity roztok zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aciclovir Accord obsahuje



- Lécivou latkou je aciclovirum. Jeden ml obsahuje aciclovirum natricum odpovidajici aciclovirum
25 mg.

Jedna injekéni lahvicka s obsahem 10 ml koncentratu obsahuje aciclovirum natricum odpovidajici
aciclovirum 250 mg.

Jedna injek¢ni lahvicka s obsahem 20 ml koncentratu obsahuje aciclovirum natricum odpovidajici
aciclovirum 500 mg.

Jedna injekéni lahvicka s obsahem 40 ml koncentratu obsahuje aciclovirum natricum odpovidajici
aciclovirum 1 g.

- Dal8imi slozkami jsou hydroxid sodny a/nebo koncentrovana kyselina chlorovodikova, a voda
pro injekci. Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova se pouzivaji k upravé pH roztoku.

Jak pripravek Aciclovir Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1é¢ivy piipravek je koncentrat pro infuzni roztok. Dodava se jako ¢iry, bezbarvy nebo téméf
bezbarvy roztok, naplnény do sklenéné lahvicky. Je to koncentrovany roztok, ktery se fedi a poté podava
jako infuze (kapacka). Hodnota pH je mezi 10,7 a 11,7.

10, 20 nebo 50ml lahvicky z Cirého skla (s plnicimi objemy 10, 20 a 40 ml), pryzovou zatkou a
hlinikovym uzévérem s odtrhovacim vickem.

Dodéava se ve velikosti baleni 1 injek¢ni lahvicka, 5 injek¢énich lahvi¢ek nebo 10 injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 VarSava

Polsko

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polsko

Laboratori Fundacio DAU

C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
080040 Barcelona

Spanélsko

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
3000 Paolo

Malta

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:



Rakousko

Aciclovir Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Nizozemsko Aciclovir Accord 25 mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie
Némecko Aciclovir Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Dansko Aciclovir Accord 25 mg/ml Koncentrat til infusionsvaeske, oplasning
Estonsko Aciclovir Accord

Finsko Aciclovir Accord 25 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Norsko Aciclovir Accord

Svédsko Aciclovir Accord

Litva Aciclovir Accord 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Polsko Aciclovir Accord

Rumunsko Aciclovir Accord 25 mg/ml Concentrat pentru solutie perfuzabila
Slovinsko Aciklovir Accord 25 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Bulharsko Aciclovir Accord 25 mg/ml Konnenrpar 3a nH¢y3noHeH pa3TBop
Ceska republika Aciclovir Accord

Kypr Aciclovir Accord 25 mg/ml concentrate for solution for injection
Italie Aciclovir Accordpharma

Portugalsko Aciclovir Accord

Spanélsko Aciclovir Accord 25 mg/ml Concentrado para solucion para perfusion
Francie Aciclovir Accord 25 mg/ml Solution a diluer pour perfusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 2. 2022

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pouze pro jednorazové pouziti. Zlikvidujte nepouzity roztok. VSechen nepouzity piipravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Z vypoctené davky urcete ptislusny pocet a silu lahvicek, které se maji pouzit.

Podévani:
Potfebna davka acikloviru mé byt podavana pomalou intravenozni infuzi po dobu jedné hodiny.
Ptipravek Aciclovir Accord mtze byt podavan infuzni pumpou s regulovanou rychlosti.

Alternativné muize byt pripravek Aciclovir Accord dale nafedén tak, aby koncentrace acikloviru nebyla
vys$i nez 5 mg/ml (0,5 % w/v) pro podavani infuzi.

Pfidejte pozadovany objem piipravku Aciclovir Accord k vybranému infuznimu roztoku, jak je
doporuceno nize, a dobfe protiepavejte, aby bylo zajisténo odpovidajici promichani.

U déti a novorozencti, kde je vhodné udrzovat objem infuzni tekutiny na minimu, se doporucuje, aby
fedéni bylo na zakladé 4 ml roztoku (100 mg acikloviru) ptidanych do 20 ml infuzni tekutiny.

Pro dospélé se doporucuje pouzivat infuzni vaky obsahujici 100 ml infuzni tekutiny, i kdyZ by to mélo
koncentraci acikloviru podstatné nizsi nez 0,5 % w/v. Jeden 100 ml infuzni vak tedy mize byt pouzit
pro jakoukoli davku mezi 250 mg a 500 mg acikloviru (10 a 20 ml roztoku), ale druhy vak musi byt
pouzit pro davky mezi 500 mg a 1000 mg.

Je-li aciklovir zfedén v souladu s doporu¢enymi postupy, je znamo, zZe je kompatibilni s nasledujicimi
infuznimi roztoky a je stabilni az 24 hodin pii pokojové teploté (do 25 °© C):

Intravendzni infuze chloridu sodného (0,45 % a 0,9 % w/v)
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Intraveno6zni infuze chloridu sodného (0,18 % w/v) a glukozy (4 % w/v)
Intraveno6zni infuze chloridu sodného (0,45 % w/v) a glukozy (2,5 % w/v)
Intraven6zni infuze laktatu sodného (Hartmanniv roztok).

Aciklovir, pokud je zfedén v souladu s vyse uvedenym postupem, poskytuje koncentraci acikloviru ne
vy$$inez 0,5 % w/v.

Protoze ptipravek neobsahuje zddnou antimikrobidlni konzervacni latku, musi se fedéni provést za
aseptickych podminek bezprostfedné pted pouzitim a veskery nepouzity roztok se musi zlikvidovat.

Pokud se v roztoku objevi pied nebo béhem infuze jakykoli viditelny zakal nebo krystalizace, je tieba
pripravek zlikvidovat.

Kompatibilita byla prokdzana s injekénimi stfikackami z polypropylenu (PP), s injekénimi soupravami
bez polyvinylchloridu (PVC) IV a infuznimi vaky bez polyvinylchloridu (PVC).



