Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Aciclovir Accord 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
asikloviiri

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen ottamisen, silli se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kddnny 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Aciclovir Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Aciclovir Accord -valmistetta
Miten Aciclovir Accord -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Aciclovir Accord -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AU

1. Miti Aciclovir Accord on ja mihin siti kiytetéiin

Tamaén lddkevalmisteen vaikuttava aine on asikloviiri. Aciclovir Accord on viruslddke, joka estda
virusten lisddntymisen.

Aciclovir Accord -valmistetta voidaan kayttda

o herpes simplex -viruksen aiheuttamien infektioiden hoitoon ja ehkdisyyn. Aciclovir Accord -
valmistetta kdytetddn padasiassa potilaille, joiden immuunivaste on heikentynyt luuydinsiirteen
ja akuutin leukemian hoidon takia.

o vyoruusun hoitoon potilaille, joilla on heikentynyt vastustuskyky, ja vaikean vy6ruusun hoitoon
potilaille, joilla on normaali vastustuskyky. Vyoruusun aiheuttaa varicella zoster -virus.

o herpes genitalis -viruksen aiheuttamien vakavien sukuelininfektioiden hoitoon

o herpes simplex -viruksen aiheuttaman aivokalvotulehduksen hoitoon

o vastasyntyneen herpesinfektion hoitoon.

Asikloviiria, jota Aciclovir Accord siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Aciclovir Accord -valmistetta

Ali ota Aciclovir Accord -valmistetta

o jos olet allerginen asikloviirille tai timéan 1d4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
0).

Ali ota Aciclovir Accord -valmistetta, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma,
keskustele 1d4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Aciclovir Accord -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Aciclovir Accord —valmistetta,
jos:

o sinulla on munuaisvaivoja

o olet yli 65-vuotias.



Jos olet epdvarma, koskeeko edelld mainittu sinua, keskustele 14édkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen asikloviirin ottamista.
On téirkedd, ettd juot paljon vettd ottaessasi asikloviiria.

Muut lddikevalmisteet ja Aciclovir Accord
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd. Tama kasittdd myds ilman reseptid saatavat ladkkeet ja rohdokset.

Erityisesti kerro ldékarille, jos otat jotain seuraavista ladkkeist:

o probenesidi, jota kéytetdan kihdin hoitoon

o simetidiini, jota kdytetdén vatsahaavan hoitoon

o takrolimuusi, siklosporiini tai mykofenolaattimofetiili, joita kdytetddn elinsiirteiden hyljinnén
estoon

o littum

o teofylliini

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Aciclovir Accord -valmistetta kdytetdan yleensd sairaalapotilaille. Siksi ajamista ja koneiden kayttod
koskevat tiedot eivét ole oleellisia.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Aciclovir Accord sisiltii natriumia

Tamai ladkevalmiste sisiltdd 26,7 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 ml:n
injektiopullo, miké vastaa 1,41 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle,
53,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 20 ml:n injektiopullo, mika vastaa 2,82 %:a
suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle, 106,8 mg natriumia (ruokasuolan
toinen ainesosa) per 40 ml:n injektiopullo, mik4 vastaa 5,65 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle,

3. Miten Aciclovir Accord -valmistetta kiytetéisin

Miten liddkkeesi annetaan

Sinun ei koskaan odoteta antavan itsellesi tatd ladkettd. Sen antaa aina henkil0, joka on saanut sithen
koulutuksen.

Ennen kuin lddke annetaan sinulle, se laimennetaan.

Asikloviiri annetaan sinulle jatkuvana laskimoinfuusiona. Tdma tarkoittaa siti, ettd lddke annetaan
hitaasti tietyn ajan kuluessa.

Sinulle annettava annos, antotiheys ja annoksen kesto riippuvat

o sairastamastasi infektiotyypista
. painostasi
o idstasi.

Tavanomainen Aciclovir Accord -annos aikuisille on 5-10 mg painokiloa kohti 8 tunnin vélein.



Lapsille, joiden ikd on 3 kk—12 vuotta, ladkari laskee Aciclovir Accord -annoksen kehon pinta-alan
mukaan.

Vastasyntyneen herpesinfektion hoidossa tavanomainen annos on 20 mg painokiloa kohti 8 tunnin
vilein 14-21 vuorokautta.

lakkdille ja potilaille, joiden munuaistoiminta on heikentynyt, 1ddkéri saattaa pienentdd annosta
antamalla infuusion harvemmin.

Liaékarisi saattaa muuttaa Aciclovir Accord -annosta

o jos sinulla on munuaisvaivoja. Jos sinulla on munuaisvaivoja, on tiarkead, ettd saat runsaasti
nesteitd asikloviirihoidon aikana.

Kerro lddkarillesi ennen asikloviirin saamista, jos jokin edelld mainituista koskee sinua.

Jos sinulle annetaan liian paljon Aciclovir Accord -valmistetta

Tatd ladkevalmistetta annetaan sinulle sairaalassa ladkarin valvonnassa. On epatodennékdistd, ettd
sinulle annettaisiin 14dketté liian paljon tai liian vahédn. Kerro 14ékérille tai sairaanhoitajalle, jos
kuitenkin epdilet sita.

Jos luulet saaneesi liian paljon Aciclovir Accord -valmistetta, kerro siitd heti ladkarille tai
sairaanhoitajalle.

Jos sinulle annetaan liian paljon asikloviiria, saatat

o tuntea olosi sekavaksi tai levottomaksi

o saada aistiharhoja (néhda tai kuulla epétodellisia asioita)
o saada kouristuskohtauksia

. menn tajuttomaksi (kooma).

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.
Tama ladke saattaa aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Allergiset reaktiot (saattaa esiintyd enintdén 1 henkil6lld 10 000:sta).
Jos saat allergisen reaktion, lopeta Aciclovir Accord -valmisteen kiytto ja ota heti yhteys
ladkériin. Oireina saattavat olla

. ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

. kasvojen, huulten, kielen tai muun ruumiinosan turvotus

o hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet
o selittdmaton kuume ja pyorryttava olo, etenkin seistessa.

Muita haittavaikutuksia voivat olla:

Yleiset (saattaa esiintyé enintdén 1 henkil6114 10:std)
pahoinvointi tai oksentelu

kutina, nokkosihottuman kaltainen ihottuma
valoaltistuksen jalkeinen ihoreaktio (valoyliherkkyys)
kutina

pistoskohdan turvotus, punoitus ja arkuus
maksaentsyymiarvojen suureneminen.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkil61la 100:sta)
o punasolujen lukuméarian vdheneminen (anemia)
o valkosolujen lukumééran viheneminen (leukopenia)



o verihiutaleiden (veren hyytymista edistdvien solujen) lukumééran vdheneminen
(trombosytopenia).

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyé enintdén 1 henkil51la 10 000:sta)
padnsarky tai huimaus

ripuli tai vatsakivut

vasymys

kuume

muutokset joissakin verikokeissa

heikotus

kiihtynyt tai sekava olo

vapina

aistiharhat (epatodellisten asioiden ndkeminen tai kuuleminen)
kouristuskohtaukset

epétavallisen unelias olo

kavelyn epdvarmuus tai koordinaatiokyvyn puuttuminen
puhevaikeudet

ajattelu- tai harkintakyvyn puute

tajuttomuus (kooma)

kehon osittainen tai tdydellinen halvaantuminen

kaytoksen, puheen ja silmien liikkeiden héiriot

niskan jaykkyys ja valoherkkyys

maksatulehdus (hepatiitti)

ihon tai silminvalkuaisten keltaisuus

munuaisvaivat, jotka aiheuttavat vahavirtsaisuutta tai virtsaamattomuutta
kivut alaseldssd, munuaisten alueella selédssa tai hieman lantion ylapuolella (munuaiskipu).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Aciclovir Accord -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Séilytd alle 25 °C.

Ala kayta titd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kdyttopadivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Havitd kayttdmatta jadnyt liuos.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mité Aciclovir Accord sisaltiia



e Vaikuttava aine on asikloviiri. Yksi millilitra sisiltd asikloviirinatriumia méérin, joka vastaa
25 mg:aa asikloviiria.

Yksi 10 ml:n injektiopullo konsentraattia sisiltdé asikloviirinatriumia méirén, joka vastaa 250 mg:aa
asikloviiria.

Yksi 20 ml:n injektiopullo konsentraattia sisiltdé asikloviirinatriumia méirén, joka vastaa 500 mg:aa
asikloviiria.

Yksi 40 ml:n injektiopullo konsentraattia sisiltéd asikloviirinatriumia maérén, joka vastaa 1 g:aa
asikloviiria.

e Muut aineet ovat natriumhydroksidi, vikeva kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.
Natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa kaytetdan liuoksen pH:n sddtoon.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Téamaé ladkevalmiste on infuusiokonsentraatti, liuosta varten. Se toimitetaan kirkkaana, varittdéméana tai
lahes varittdmana liuoksena lasisessa injektiopullossa. Se on konsentroitu liuos, joka laimennetaan ja
annetaan sitten infuusiona (tiputuksena). Liuoksen pH-arvo on 10,7-11,7.

10, 20 tai 50 ml:n kirkkaita, lasisia injektiopulloja (joiden tdyttoméaarit ovat vastaavasti 10, 20 ja
40 ml), kumitulppa ja auki napsautettava alumiinisinetti.

Toimitetaan 1, 5 tai 10 injektiopullon pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Espanja

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50, Pabianice
95-200, Puola

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000, Malta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09.03.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Vain kertakdyttoon. Havitd kdyttdmatta jadnyt livos. Kdyttimaton valmiste tai jitteet on hévitettava
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Mairita kdytettdvien injektiopullojen mééiré ja vahvuus lasketun annoksen perusteella.

Anto:



Vaadittu asikloviiriannos on annettava hitaana tunnin kestdvéna laskimoinfuusiona. Aciclovir Accord
voidaan antaa sellaisella infuusiopumpulla, jonka infuusionopeus on saddettavissa.

Vaihtoehtoisesti Aciclovir Accord voidaan edelleen laimentaa siten, ettei asikloviiripitoisuus ole
suurempi kuin 5 mg/ml (0,5 % w/v), ja antaa infuusiona.

Liséd tarvittu méard Aciclovir Accord -valmistetta valittuun infuusioliuokseen alla olevien suositusten
mukaisesti ja ravista hyvin niin, ettéd liuos sekoittuu kunnolla.

Lapsia ja vastasyntyneiti hoidettaessa infuusion tilavuus on pidettdvd mahdollisimman pienena.
Tamén vuoksi suositellaan seuraavaa menettelya: 4 ml livosta (100 mg asikloviiria) lisdtdan 20 ml:aan
infuusionestetté.

Aikuisille suositellaan kdytettavéaksi infuusiopusseja, jotka siséltdvat 100 ml infuusionestettd, vaikka
niin asikloviirin pitoisuudeksi tulisikin huomattavasti alle 0,5 % w/v. Yhti 100 ml:n infuusiopussia
voidaan siis kdyttda mille tahansa 250 mg—500 mg:n (10 ml ja 20 ml liuosta) suuruiselle
asikloviiriannokselle. Kahta pussia on kdytettdva annoksen ollessa 500 mg—1000 mg.

Kun asikloviiri laimennetaan suositusten mukaisesti, sen tiedetddn olevan yhteensopiva seuraavien
infuusionesteiden kanssa ja stabiili 24 tuntia huoneenlammassa (alle 25 °C):

Natriumkloridi infuusioneste laskimoon (0,45 % ja 0,9 w/v)

Natriumkloridi (0,18 % w/v) ja glukoosi infuusioneste laskimoon (4 % w/v)
Natriumkloridi (0,45% w/v) ja glukoosi infuusioneste laskimoon (2,5% w/v)
Natrium-laktaattiyhdistelmaliuos infuusioneste laskimoon (Hartmannin liuos)

Edelld olevien ohjeiden mukaisesti laimennetun liuoksen asikloviiripitoisuus ei ole suurempi kuin
0,5 % wi/v.

Valmiste ei sisdlld sdilytysainetta. Tdiméan vuoksi laimennus on tehtdvd vilittomésti ennen kayttoa
tdysin aseptisissa olosuhteissa ja kdyttimattd jadnyt liuos on havitettava.

Jos liuoksessa on selvéd sakkaa tai siind havaitaan kiteytymistd ennen infuusiota tai sen aikana, liuos
on havitettava.

Yhteensopivuus on osoitettu polypropeeniruiskujen (PP) , polyvinyylikloridia (PVC) sisdltimattdmien
infuusiolaitteiden ja polyvinyylikloridia (PVC) siséltamattomien infuusiopussien kanssa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Aciclovir Accord 25 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, l16sning
aciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Aciclovir Accord dr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du far Aciclovir Accord
Hur du féar Aciclovir Accord

Eventuella biverkningar

Hur Aciclovir Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AU

1. Vad Aciclovir Accord ir och vad det anvinds for

Detta likemedel innehaller den aktiva substansen aciklovir. Aciclovir Accord ér ett antiviralt
lakemedel (antiviral betyder “mot virus”) och det forhindrar forokning av virus.

Aciclovir Accord kan anvindas for att:

- behandla och férebygga en infektion som orsakas av ett virus som kallas herpes simplex.
Aciclovir Accord anvinds i huvudsak till patienter som har ett nedsatt immunforsvar till foljd av
benmargstransplantation eller behandling av akut leukemi (blodcancer).

- behandla béltros hos patienter med nedsatt immunfrsvar och behandling av svar béltros hos
patienter med normalt immunforsvar. Béltros orsakas av ett virus som kallas varicella zoster.

- behandla allvarliga infektioner i konsorganen som orsakas av ett virus som kallas herpes
genitalis.

- behandla hjarnhinneinflammation som orsakas av ett virus som kallas herpes simplex (herpes
simplex-encefalit).

- behandla infektioner hos nyfédda som orsakas av ett virus som kallas herpes neonatorum.

Aciklovir som finns i Aciclovir Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Aciclovir Accord

Ta inte Aciclovir Accord
- om du ér allergisk mot aciklovir eller nadgot annat innehallsdmne i detta 1ikemedel (anges i
avsnitt 6).

Ta inte Aciclovir Accord om ovanstaende géller dig. Om du &r osédker, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du far Aciclovir Accord.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Aciclovir Accord om
- du har njurproblem



- du &r dver 65 ar.

Om du dr osdker pd om ovanstaende géller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar
aciklovir.

Det ar viktigt att du dricker mycket vatten nér du tar aciklovir.

Andra liikemedel och Aciclovir Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel dven receptfria sddana, inklusive (traditionella) vixtbaserade likemedel och
naturldkemedel.

Tala sarskilt om for ldkare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande ldkemedel:

- probenecid, som anvinds for att behandla gikt

- cimetidin, som anvénds for att behandla magsar

- takrolimus, ciklosporin or mykofenolatmofetil, som anvinds for att férhindra att kroppen stéter
bort transplanerade organ

- litium

- teofyllin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Aciclovir Accord ges normalt till patienter inlagda pa sjukhus. Information om korférmaga och
anviandning av maskiner ar darfor inte tillamplig.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Aciclovir Accord innehaller natrium

Detta likemedel innehéller 26,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,41 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta likemedel innehéller 53,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 20 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 2,82 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna,
Detta likemedel innehéller 106,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 40 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 5,65 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna

3. Hur du far Aciclovir Accord

Sa hir ges likemedlet
Du forvéntas aldrig ge dig sjélv detta 1akemedel. Det ges alltid av en person som &r utbildad for detta.
Innan du fér lakemedlet kommer det att spadas.

Aciklovir ges som en kontinuerlig infusion (dropp) i en ven. Det innebér att 1dkemedlet ges langsamt
under en viss tid.

Vilken dos du fér, hur ofta och hur lange du far dosen beror pa:
- vilken typ av infektion du har

- din vikt

- din alder.

Den vanliga dosen av Aciclovir Accord till vaxna dr mellan 5 och 10 mg per kg kroppsvikt,
administrerat var 8:e timme.



Till barn mellan 3 ménader och 12 ar berdknar ldkaren dosen av Aciclovir Accord baserat pa
kroppsyta.

Till nyfédda som behandlas for en herpesinfektion ar den vanliga dosen 20 mg per kg kroppsvikt
administrerat var 8:e timme under 14-21 dagar.

Till aldre och till patienter med nedsatt njurfunktion kan ldkaren minska dosen genom att ge
lakemedlet mindre ofta.

Likaren kan justera dosen Aciclovir Accord om:

o du har njurproblem. Om du har njurproblem &r det viktigt att du far i dig mycket vétska nér du
behandlas med aciklovir.

Tala med ldkaren innan du far aciklovir om négot av ovanstaende giller dig.

Om du ges for stor mangd av Aciclovir Accord

Detta lakemedel ges till dig pa sjukhus, under 6versyn av en ldkare. Det &r inte troligt att du kommer
fa for mycket eller for lite, tala emellertid med ldkare eller sjukskoterska om du kdnner dig oséker.
Om du har getts for mycket aciklovir kan du:

kdnna dig forvirrad eller upprord

fa hallucinationer (se eller hora sddant som inte finns)

fa kramper

bli medvetslos (koma).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. Féljande biverkningar kan uppkomma med detta ldkemedel:

Allergiska reaktioner (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Om du far en allergisk reaktion, sluta ta Aciclovir Accord och kontakta omedelbart léikare.
Symtom kan inkludera:

o utslag, klada eller nésselutslag pa huden

o svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller andra delar av kroppen

o andnéd, visande andning eller andningsbesvar

o oforklarlig feber och svimningskinsla, sérskilt nir du stéller dig upp.

Andra biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
illaméende eller krakningar

kliande, nasselliknande utslag

hudreaktioner efter ljusexponering (fotosensitivitet)
klada

svullnad, rodnad och 6mhet vid injektionsstéllet
okning av leverenzymer.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp 1 av 100 anvindare)

o minskat antal roda blodkroppar (anemi)

o lagt antal vita blodkroppar (leukopeni)

o minskat antal blodplattar (blodkroppar som hjalper blodet att koagulera) (trombocytopeni).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare)
o huvudvérk eller yrsel
o diarré eller magsmartor



trotthetskéansla

feber
effekter pa vissa blod- och urinprover
svaghetskénsla
upprordhet eller forvirring
skakningar
hallucinationer (se eller hora sddant som inte finns)
kramper
ovanlig trotthet eller somnighet
ostadighet vid gang och délig koordination
talsvarigheter
oformaga att tdnka eller bedoma pa ett klart sétt
medvetsloshet (koma)
forlamning av delar av eller hela kroppen
storningar av beteende, tal och 6gonrorelser
nackstelhet och ljuskénslighet
inflammation i levern
gulfargad hud och gulfargade 6gonvitor (gulsot)
njurproblem som innebdr att du kissar lite eller inte alls
smarta i nedre delen av ryggen, njuromradet pa ryggen eller precis ovanfor hoften (njursmarta)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Aciclovir Accord ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven ménad.

Kassera oanvénd 10sning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r aciklovir. Varje ml innehaller aciklovirnatrium motsvarande 25 mg

aciklovir.

Varje injektionsflaska med 10 ml koncentrat innehaller aciklovirnatrium motsvarande 250 mg

aciklovir.

Varje injektionsflaska med 20 ml koncentrat innehaller aciklovirnatrium motsvarande 500 mg

aciklovir.

Varje injektionsflaska med 40 ml koncentrat innehdller aciklovirnatrium motsvarande 1 g

aciklovir.

o Ovriga innehallsimnen #r natriumhydroxid och/eller koncentrerad saltsyra, och vatten for
injektionsvatskor. Natriumhydroxid och/eller saltsyra anvinds for att justera 16sningens
pH-virde.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel &r ett koncentrat till infusionsvitska, 16sning. Det ar en klar, farglos eller nistan

farglos 16sning, i en injektionsflaska av glas. Det dr en koncentrerad 16sning som spads och ges som en

infusion (dropp). pH-vérdet &r mellan 10,7 och 11,7.

10, 20 eller 50 ml injektionsflaskor av klart glas (med fyllnadsvolymer pé 10, 20 respektive 40 ml),

gummipropp och flip-off-forsegling av aluminium.

Det tillhandahalls i forpackningsstorlekar med 1 injektionsflaska, 5 injektionsflaskor eller
10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederldanderna

Tillverkare

LABORATORI FUNDACIO DAU
¢/ C, 12-14 Barcelona, 08040, Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Spanien

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50, Pabianice
95-200, Polen

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000, Malta

Denna bipacksedel dindrades senast 09.03.2022

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

Endast for engangsbruk. Kassera all oanvénd 16sning. Ej anvént 1dkemedel och avfall ska kasseras
enligt gillande anvisningar.
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Faststéll 1ampligt antal injektionsflaskor och 1dmplig styrka utifran den berdknade dosen.

Administrering:
Den dos av aciklovir som krivs ska administreras som en langsam intravends infusion under en
timme. Aciclovir Accord kan administreras med en infusionspump med kontrollerad hastighet.

Alternativt kan Aciclovir Accord spidas ytterligare for att ge en aciklovirkoncentration som inte
overstiger 5 mg/ml (0,5 % vikt/volym) for administrering som infusion.

Légg till den volym som krivs av Aciclovir Accord till den valda infusionslosningen, enligt
rekommendation nedan, och skaka ordentligt for att sdkerstilla adekvat blandning.

Till barn och nyfodda, for vilka volymen av infusionsvétska bor vara minimal, ska spddning ske
baserat pa 4 ml 16sning (100 mg aciklovir) som blandas i 20 ml infusionsvétska.

Till vuxna bor infusionspésar innehéllande 100 ml infusionsvitska anvéndas, d&ven om detta ger en
aciklovirkoncentration som ar betydligt ldgre &n 0,5 % vikt/volym. En infusionspése pa 100 ml kan
sdledes anvéndas for alla doser mellan 250 mg och 500 mg (10 och 20 ml 16sning) men en andra pase
maste anvindas for doser mellan 500 mg och 1 000 mg.

Vid spadning i enlighet med rekommenderade scheman é&r aciklovir kompatibelt med foljande
infusionsvitskor och stabilt upp till 24 timmar vid rumstemperatur (vid hogst 25 °C):

Natriumklorid for intravends infusion (0,45 % och 0,9 % vikt/volym)

Natriumklorid (0,18 % vikt/volym) och glukos (4 % vikt/volym) for intravends infusion
Natriumklorid (0,45 % vikt/volym) och glukos (2,5 % vikt/volym) for intravends infusion
Natriumlaktatblandning for intravends infusion (Hartmanns 16sning)

Spéddning av aciklovir enligt ovanstadende schema ger en aciklovirkoncentration som inte dverstiger
0,5 % vikt/volym.

Eftersom inga antimikrobiella konserveringsmedel 4r inkluderade maste spddning ske under helt
aseptiska forhéllanden, omedelbart fére anvandning, och ej anvand 16sning méste kasseras.

Vid synliga tecken pa grumlighet eller kristallisering hos vitskan fore eller under en infusion ska
16sningen kasseras.

Kompatibilitet har pavisats med sprutor av polypropen (PP), infusionsset av icke-polyvinylklorid
(icke-PVC), infusionspésar av icke-polyvinylklorid (icke-PVC).
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