Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Aciklovir Alpha-Medical 250 mg prasak za otopinu za infuziju

aciklovir

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

I R N

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijeCniku ili medicinskoj sestri.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Aciklovir Alpha-Medical i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Aciklovir Alpha-Medical
Kako primjenjivati Aciklovir Alpha-Medical

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Aciklovir Alpha-Medical

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Aciklovir Alpha-Medical i za §to se koristi

Aciklovir Alpha-Medical prasak za otopinu za infuziju sadrzi djelatnu tvar aciklovir. Ovaj lijek
pripada grupi lijekova koji se nazivaju protuvirusni lijekovi, a djeluju tako $to zaustavljaju rast virusa.

Aciklovir Alpha-Medical Kkoristi se za:

2.

lijeenje rekurentnih (ponovljenih) vodenih kozica i herpes zoster-a u bolesnika s normalnim
imunoloskim odgovorom

lijeCenje tezih prvih slucajeva genitalnog herpesa u bolesnika s normalnim imunolo$kim
odgovorom

lijeCenje primarnih i ponovljenih vodenih kozica i herpes zoster-a u bolesnika s oslabljenim
imunolo§kim odgovorom (Sto znaéi da organizam ima smanjenu moguénost za borbu s
infekcijom)

lijecenje i zaustavljanje herpesa i genitalnog herpesa u bolesnika s oslabljenim imunolos§kim
odgovorom (Sto znaci da organizam ima smanjenu moguénost za borbu s infekcijom)
prevenciju infekcija virusom Herpes simplex u bolesnika s oslabljenim imunolo$kim
odgovorom (Sto znaéi da organizam ima smanjenu moguénost za borbu s infekcijom)

lije¢enje upale mozga koja rijetko moze biti uzrokovana virusima odgovornim za infekciju
herpesom i genitalnim herpesom.

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Aciklovir Alpha-Medical

Nemojte primjenjivati Aciklovir Alpha-Medical
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- ako ste alergi¢ni na aciklovir, valaciklovir ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.).

Nemojte uzimati Aciklovir Apha-Medical ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste
sigurni, obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego §to primite ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego dobijete Aciklovir Alpha-Medical:
- ako imate problema s bubrezima,
- ako ste stariji od 65 godina,
- ako imate oslabljen imunoloski sustav.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, pitajte svog lije¢nika ili medicinsku
sestru prije nego $to primite ovaj lijek.

Djeca i adolescenti
Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili medicinskom sestrom prije nego $to Vase dijete primi lijek
Aciklovir Alpha-Medical, ukoliko je novorodence ili mlade od 3 mjeseca.

Drugi lijekovi i Aciklovir Alpha-Medical

Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove. To se odnosi i na lijekove koje uzimate bez recepta, ukljucujuéi biljne
lijekove.

Osobito je vazno da obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate:

- probenecide (koji se koriste za lije¢enje uloga/gihta)

- cimetidin (lijek za lijeCenje zelu¢anog Cira)

- takrolimus, ciklosporin ili mikofenolat mofetil (lijekove koji potiskuju imuni odgovor kod
transplantacije organa).

Aciklovir Alpha-Medical s hranom i pi¢em
Hrana i pi¢e ne bi trebali utjecati na apsorpciju ovog lijeka.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Aciklovir moze prije¢i u maj¢ino mlijeko. Ako dojite, posavjetujte se s lije¢nikom prije nego primite
ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Neke nuspojave kao $to su osjecaj omamljenosti ili pospanosti mogu smanjiti Vasu sposobnost
koncentracije i reagiranja. Samo ako ste sigurni da nemate ove nuspojave mozete upravljati vozilima i
raditi sa strojevima.

Aciklovir Alpha-Medical sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi 26 mg (1,13 mmol-a) natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) po bocici. To odgovara
1,3 % preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Aciklovir Alpha-Medical
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Ovaj lijek nikad necéete primjenjivati sami. Lijek ¢e Vam uvijek davati osobe koje su za to obucene.
Prije primjene lijek se mora rekonstituirati (otopiti i razrijediti).

Aciklovir se daje kontinuiranom infuzijom u venu. To znaci da se lijek daje sporom infuzijom tijekom
odredenog vremenskog perioda.

Doza, ucestalost i trajanje lijeCenja odredit ¢e se prema:

- vrsti infekcije koju imate

- Vasoj tjelesnoj masi i povrsini tijela

- Vasoj starosti

Vas lijeénik moze prilagoditi dozu lijeka:
- ako imate probleme s bubrezima

Bolesnici stariji od 65 godina ili bolesnici s o$tecenjem bubreZne funkcije

Tijekom primjene ovog lijeka vrlo je vazno da tijekom dana redovito pijete vodu. To ¢e smanyjiti
mogucnost javljanja nuspojava koje mogu utjecati na bubrege i Zivéani sustav. Vas$ lije¢nik ¢e Vas
pazljivo nadzirati. Nuspojave vezane uz zivCani sustav mogu ukljudivati osje¢aj zbunjenosti ili
uznemirenosti, ili osje¢aj neuobic¢ajene pospanosti ili omamljenosti.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego $to primite lijek, ako se nesto od navedenog odnosi na
Vas.

Ako ste primili vise Aciklovira Alpha-Medical nego $to ste trebali

Ako mislite da ste dobili previse lijeka Aciklovir Alpha-Medical, odmah razgovarajte o tome sa
svojim lijecnikom ili medicinskom sestrom.

Ako ste primili viSe Aciklovira Alpha-Medical nego Sto ste trebali, mozda ¢éete:
- se osjecati zbunjeno ili uznemireno

- imati halucinacije (vidjeti ili ¢uti stvari koje nisu prisutne)

- imati napadaje

- imati gubitak svjesti (koma)

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Sljedece nuspojave mogu se javiti kod primjene ovog lijeka:

Alergijske reakcije (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

Ako imate alergijsku reakciju, prestanite primati Aciklovir Alpha-Medical i odmah obavijestite
lijeénika. Znakovi mogu ukljucivati:

- uzdignuti osip, svrbez ili koprivnjacu na kozi,

- oticanje lica, usana, jezika ili drugih dijelova tijela (angioedem),

- nedostatak zraka, piskanje pri disanju ili otezano disanje,

- neobjasnjivu vruéicu (visoka temperatura) i osjecaj nesvjestice, 0sobito pri ustajanju.

Druge nuspojave:
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Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

mucnina ili povracanje

izdiguti osip koji svrbi, nalik koprivljaci

reakcije na kozi nakon izlaganja svjetlu (fotoosjetljivost),
svrbez

otekline, crvenilo i osjetljivost na mjestu primjene
flebitis (upala vene pracena crvenilom i boli),

porast vrijednosti jetrenih enzima u krvi,

porast vrijednosti ureje i kreatinina u krvi.

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

krvarenja iz nosa i stvaranja modrica lakSe nego inace (zbog smanjenja broja trombocita),

umor, nedostatak energije, slabost, nedostatak zraka, oSamucenost, osjecaj lupanja srca, blijedi
izgled (anemija),

smanjenje broja bijelih krvnih stanica u krvi (leukopenija) (§to pove¢ava moguénost nastanka
infekcija).

Vrlo rijetko (mogu se javiti se u manje od 1 na 10 000 osoba)

glavobolja, omaglica

proljev, bolovi u trbuhu

osjecaj umora

vruéica

upalna reakcija na mjestu primjene lijeka

uznemirenost, smetenost

tresenje, nevoljno drhtanje

halucinacije (ako vidite ili Cujete stvari kojih nema)

napadaji

osjecaj neuobitajene pospanosti ili omamljenosti

nestabilnost pri hodanju i manjak koordinacije (ataksija)
poteskoce u govoru ili promuklost (dizartrija)

nemogucnost jasnog razmisljanja i prosudivanja ili koncentracije
gubitak svijesti (koma)

poteskoce u disanju

poremecaji u ponasanju, govoru i pokretima tijela

upala jetre (hepatitis)

7uta boja koZe i bjeloo¢nica (zutica) i prolazni porast razina bilirubina u krvi

problemi s bubrezima gdje dolazi do smanjene koli¢ine mokraée ili potpunog prestanka
mokrenja

bolovi u donjem dijelu leda, u podrucju bubrega ili odmah iznad kuka (bubrezna bol),
oste¢enje ili nepravilni rad mozga (encefalopatija) Sto je vidljivo po promjenjenom stanju
svijesti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Aciklovir Alpha-Medical

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtjeva posebne uvjete cuvanja.

Otopinu za infuziju pripremiti neposredno prije primjene. Rekonstituirane ili razrijedene otopine ne
smiju se Cuvati u hladnjaku.

Otopina pripremljena rekonstitucijom sadrzaja bocice s 10 ml vode za injekcije ili 0,9%-tne otopine
natrijevog klorida mora se odmah upotrijebiti.

Nakon daljnjeg razrjedivanja, kako bi se dobila koncentracija aciklovira ne visa od 0.5% wl/v,
aciklovir je kompatibilan sa sljede¢im otopinama za infuziju: natrijev klorid (0,45%, 0,9% wi/v),
natrijev klorid (0,45% w/v) i glukoza (2,5% wi/v), natrijev laktat (Hartmannova otopina).

Nakon razrjedivanja s otopinom natrijevog klorida (0,9% i 0,45%) i Hartmanovom otopinom,
dokazana je kemijska i fizicka stabilnost tijekom 12 sati na temperaturi do 25°C.

Nakon razrjedivanja s otopinom natrijevog klorida (0,45%) i glukoze (2,5%), otopina se mora
primijeniti odmah.

S mikrobioloskog stajalista, razrijedena otopina mora se odmah primijeniti. Ako se ne primijeni
odmah, vrijeme i uvjeti cuvanja prije primjene odgovornost su korisnika.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuc¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ouvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Aciklovir Alpha-Medical sadrzi
- Djelatna tvar je aciklovir. Svaka bo¢ica sadrzi 250 mg aciklovira u obliku natrijeve soli.
- Pomocna tvar je natrijev hidroksid (Sadrzaj odgovara 1,13 milimola ili 26 mg natrija po bocici).

Kako Aciklovir Alpha-Medical izgleda i sadrzaj pakiranja
Aciklovir Alpha-Medical je bijeli do gotovo bijeli spuzvasti sterilni prasak.
Aciklovir Alpha-Medical pakiran je u prozirnu staklenu bocicu, 5 bocica u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Alpha-Medical d.o.o.

Dragutina Golika 36

10 000 Zagreb

Proizvodac

LABORATORIO REIG JOFRE, S.A
Gran Capitan, 10, Sant Joan Despi
08970 Barcelona, Spanjolska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
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Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2024.
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Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

DOZIRANJE I NACIN PRIMJENE
Za dodatne informacije procitajte SaZetak opisa svojstava lijeka

Kvalitativni i kvantitativni sastav

Svaka bocica sadrzi:

Djelatnu tvar: aciklovir 250 mg (u obliku natrijeve soli).
Koli¢ina lijeka nakon rekonstitucije iznosi 25 mg/ml aciklovira.
Svaka bo¢ica sadrzi 26 mg natrija.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1 SaZetka opisa svojstava lijeka ili dio 6. ove upute.
Farmaceutski oblik
Prasak za otopinu za infuziju.

Spuzvasti bijeli do gotovo bijeli sterilni prasak osusen zamrzavanjem.

Terapijske indikacije
Aciklovir Alpha-Medical indiciran je za:

Neimunokomprimitirani bolesnici Imunokomprimitirani bolesnici

Teski inicijalni genitalni herpes Infekcija virusom Herpes simplex

Rekurentna infekcija virusom Varicella zoster Primarna i rekurentna infekcija virusom Varicella zoster
Profilaksa infekcije virusom Herpes simplex

Encefalitis uzrokovan virusom Herpes simplex Encefalitis uzrokovan virusom Herpes simplex

Doziranje i na¢in primjene
Potrebnu dozu lijeka Aciklovir Alpha-Medical treba primijeniti sporom intravenskom infuzijom tijekom perioda
od jedan sat.

Trajanje lije¢enja ovim lijekom obi¢no je 5 dana, ali moZe se i prilagoditi u skladu s op¢im stanjem bolesnika i
odgovorom na lijeCenje. Lijeenje encefalitisa uzrokovanog herpesom obi¢no traje 10 dana. Lijecenje
neonatalnog herpesa obi¢no traje 14 dana za mukokutane infekcije (koza-oko-usta) te 21 dan za diseminiranu
bolest ili bolest sredis$njeg zivéanog sustava.

Trajanja profilakticke primjene lijeka Aciklovir Alpha-Medical odreduje se prema periodu trajanja rizika.

Doziranje u odraslih:

Bolesnicima s infekcijama virusima Herpes simplex (osim herpeti¢nog encefalitisa) ili Varicella zoster potrebno
je dati Aciklovir Alpha-Medical u dozama od 5 mg/kg tjelesne tezine svakih 8 sati ukoliko funkcija bubrega nije
oStecena (vidjeti dio OStecenje funkcije bubrega).

Imunokompromitiranim bolesnicima s infekcijama Varicella zoster ili bolesnicima s herpeti¢nim encefalitisom
potrebno je dati Aciklovir Alpha-Medical u dozama od 10 mg/kg tjelesne tezine svakih 8 sati ukoliko funkcija
bubrega nije ostecena (vidjeti dio Ostecenje funkcije bubrega).

U pretilih bolesnika, kojima je intravenska doza aciklovira odredena na temelju njihove stvarne tjelesne tezine,
mogu se postici viSe koncentracije lijeka u plazmi (vidjeti dio 5.2). Pozornost se stoga mora posvetiti smanjenju
doze u pretilih bolesnika, a osobito u onih s oste¢enjem funkcije bubrega ili u starijih osoba.

Doziranje u dojencadi i djece
Za dojencad i djecu u dobi od 3 mjeseca do 12 godina, intravenska doza aciklovira ra¢una se na temelju povrSine
tijela.

Dojencadi i djeci u dobi od 3 mjeseca i starijoj s infekcijama virusima Herpes simplex (izuzev herpeti¢nog
encefalitisa) ili Varicella zoster potrebno je dati Aciklovir Alpha-Medical u dozama od 250 mg po kvadratnom
metru povrsine tijela svakih 8 sati ukoliko nije oste¢ena bubrezna funkcija.

Imunokompromitiranoj dojenéadi i djeci s infekcijama virusom Varicella zoster ili dojendadi i djeci s
herpeti¢nim encefalitisom potrebno je dati Aciklovir Alpha-Medical u dozama od 500 mg po kvadrathom metru
povrsine tijela svakih 8 sati ukoliko nije ostec¢ena bubrezna funkcija.

Doziranje Aciklovira Alpha-Medical u novorodencadi i dojenc¢adi u dobi do 3 mjeseca starosti izraunava se na
temelju tjelesne tezine.
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Preporuceni rezim doziranja za lijecenje poznatog ili suspektnog neonatalnog herpesa je 20 mg aciklovira/kg
tjelesne tezine, primijenjen i.v. svakih 8 sati tijekom 21 dana za diseminiranu (proSirenu) bolest i bolest
sredi$njeg zivéanog sustava, ili 14 dana za bolest ograni¢enu na kozu i sluznice. U bolesnika s oSte¢enom
funkcijom bubrega potrebno je pravilno prilagoditi dozu, sukladno stupnju o$tec¢enja (vidjeti Osteéenje funkcije
bubrega).

Doziranje u starijih osoba:
U starijih bolesnika mora se uzeti u obzir moguénost oste¢enja funkcije bubrega te je, u skladu s time, potrebno
prilagoditi dozu (vidjeti Ostecenje funkcije bubrega). Potrebno je odrzavati adekvatnu hidraciju.

Ostecenje funkcije bubrega:
Savjetuje se oprez kod primjene aciklovir otopine za infuziju bolesnicima s oSteCenom funkcijom bubrega.
Potrebno je odrzavati adekvatnu hidraciju.

Prilagodba doze u bolesnika s o$te¢enom funkcijom bubrega temelji se na klirensu kreatinina, u jedinicama od
ml/min za odrasle i adolescente i u jedinicama od ml/min/1,73m? za dojencad i djecu mladu od 13 godina.

Preporucuju se sljedece prilagodbe doze i.v. aciklovira u odraslih i adolescenata s oSte¢enjem bubrega za
lijeCenje infekcija virusom Herpes simplex:

Klirens kreatinina Doziranje
25 do 50 ml/min Preporucena doza (5 ili 10 mg/kg tjelesne tezine) svakih 12 sati.
10 do 25 ml/min Preporucena doza (5 ili 10 mg/kg tjelesne teZine) svaka 24 sata.

0 (anurija) do 10 ml/min

U bolesnika koji su na kontinuiranoj ambulantnoj peritonealnoj dijalizi (CAPD), gore
preporucenu dozu (5 ili 10 mg/kg tjelesne tezine), treba prepoloviti i primjenjivati svaka
24 sata.

Bolesnici na hemodijalizi

U bolesnika koji su na hemodijalizi, gore preporu¢enu dozu (5 ili 10 mg/kg tjelesne
tezine), treba prepoloviti i primjenjivati svaka 24 sata i odmah nakon dijalize.

Prilagodba doze i.v. aciklovira u novorodencadi, dojencéadi i djece s oSteenjem funkcije bubrega za lijeCenje

infekcija virusom Herpes simplex:

Klirens kreatinina

Doziranje

25 do 50 ml/min/1.73m?

Preporucena doza (250 ili 500 mg/m’ tjelesne povriine ili 20 mg/kg tjelesne teZine)
svakih 12 sati.

10 do 25 ml/min/1.73m?

Preporucena doza (250 ili 500 mg/m’ tjelesne povriine ili 20 mg/kg tjelesne teZine)
svaka 24 sata.

0 (anurija) do 10
ml/min/1.73m?

U bolesnika koji su na kontinuiranoj ambulantnoj peritonealnoj dijalizi (CAPD), gore
preporucenu dozu (250 ili 500 mg/m? povriine tijela ili 20 mg/kg tjelesne tezine), trebal
prepoloviti i primjenjivati svaka 24 sata.

Bolesnici na hemodijalizi

U bolesnika koji su na hemodijalizi, gore preporuenu dozu (250 ili 500 mg/m?
povrsine tijela ili 20 mg/kg tjelesne tezine), treba prepoloviti i primjenjivati svaka 24

sata i odmah nakon dijalize.

Kontraindikacije
Aciklovir Alpha-Medical je kontraindiciran u bolesnika s poznatom preosjetljivoséu na aciklovir i valaciklovir ili
neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Primjena u bolesnika s ostecenom funkcijom bubrega te u starijih bolesnika: Aciklovir se eliminira renalnim
klirensom, stoga se doza mora smanjiti u bolesnika s ostecenom funkcijom bubrega (vidjeti dio 4.2).

Stariji bolesnici vjerojatno ¢e imati smanjenu funkciju bubrega, stoga se mora razmotriti potreba za smanjenjem
doze u ovoj skupini bolesnika. I stariji bolesnici i bolesnici s oste¢enom funkcijom bubrega imaju povecan rizik
od razvijanja neuroloskih nuspojava te ih se tijekom primjene lijeka mora pomno pratiti. U zabiljeZenim
slu¢ajevima, ove reakcije bile su opcéenito reverzibilne nakon prekida lijeCenja (vidjeti dio 4.8).

Produzeni ili ponovljeni ciklusi uzimanja aciklovira u teSko imunokompromitiranih bolesnika mogu rezultirati
selekcijom virusnih sojeva sa smanjenom osjetljivo$¢u, koji mozda nele reagirati na nastavak lijeCenja
aciklovirom (vidjeti dio 5.1).
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U bolesnika koji primaju i.v. aciklovir infuzijom u vi§im dozama (npr. za herpeti¢ni encefalitis), posebno treba
obratiti paznju na funkciju bubrega, osobito kada su bolesnici dehidrirani ili imaju bilo kakvo oStecenje funkcije
bubrega.

Rekonstituirani i.v. Aciklovir Alpha-Medical ima pH od priblizno 11,0 i ne smije se primijeniti kroz usta.

Ovaj lijek sadrzi 26 mg natrija (1,13 mmol) po bo¢ici, $to odgovara 1,3 % maksimalnog dnevnog unosa od 2 g
natrija prema preporukama SZO za odraslu osobu.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu identificirane klini¢ki znacajne interakcije.

Aciklovir se primarno eliminira nepromijenjen u urinu putem aktivne bubreZne tubularne sekrecije. Svi lijekovi
koji se istodobno primjenjuju, a natjeCu se s ovim mehanizmom, mogu povecati koncentracije aciklovira u
plazmi. Probenecid i cimetidin povetavaju AUC aciklovira ovim mehanizmom te smanjuju renalni klirens
aciklovira. Medutim, zbog $irokog terapijskog indeksa aciklovira, nikakva prilagodba doze nije potrebna.

U bolesnika koji primaju i.v. aciklovir, potreban je oprez tijekom istodobne primjene lijekova koji se natjecu s
aciklovirom za eliminaciju, zbog moguceg povecanja razina u plazmi jednog ili oba lijeka ili njihovih
metabolita. Porast AUC aciklovira u plazmi te neaktivnog metabolita mikofenolat mofetila, imunosupresora
koji se primjenjuje u bolesnika nakon transplantacije, dokazani su kod istodobne primjene lijekova.

Potreban je oprez (s prac¢enjem promjena funkcije bubrega) ako se intravenski aciklovir primjenjuje istodobno s
lijekovima koji utjecu na druge aspekte fiziologije bubrega (npr. ciklosporin, takrolimus).

Predoziranje

Simptomi i znakovi: predoziranje i.v. aciklovirom rezultiralo je pove¢anim vrijednostima kreatinina u serumu,
dusika iz uree u krvi i posljediénim zatajenjem bubrega. Neuroloski ucinci ukljucujuéi konfuziju, halucinacije,
agitaciju, epilepti¢ke napadaje i komu opisani su vezano uz predoziranje.

LijeCenje: bolesnike je potrebno pazljivo motriti radi znakova toksi¢nosti. Hemodijaliza znatno povecava
uklanjanje aciklovira iz krvi te se stoga moZe smatrati opcijom lijeCenja u slucaju simptoma predoziranja.

Popis pomo¢nih tvari
Natrijev hidroksid

Inkompatibilnosti
Lijek se ne smije se mije$ati s drugim lijekovima osim onih navedenih u dijelu Posebne mjere za zbrinjavanje i
druga rukovanja s lijekom.

Rok valjanosti
3 godine.

Rekonstituirana otopina (nakon dodatka 10 ml vode za injekciju ili 0,9%-tne otopine natrijevog klorida) mora se
primijeniti odmabh.

Razrijedena otopina (s infuzijskim otopinama):

Nakon daljnjeg razrjedivanja kako bi se dobila koncentracija aciklovira ne visa od 0.5% w/v, aciklovir je
kompatibilan s teku¢inama za infuziju navedenima u dijelu 6.6.

Nakon razrjedivanja s otopinom natrijevog klorida (0,9% i 0,45%) i Hartmanovom otopinom, dokazana je
kemijska i fizicka stabilnost tijekom 12 sati na temperaturi do 25°C.

Nakon razrjedivanja s otopinom natrijevog klorida (0,45%) i glukoze (2,5%), otopina se mora primijeniti odmah.
S mikrobioloskog stajaliSta, razrijedena otopina mora se odmah primijeniti. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme
i uvjeti Cuvanja prije primjene odgovornost su korisnika.

Rekonstituirane ili razrijedene otopine ne smiju se cuvati u hladnjaku.

Posebne mjere pri uvanju lijeka
Lijek ne zahtjeva posebne uvjete cuvanja.
Uvjete ¢uvanja nakon rekonstitucije i razrjedivanja lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

Vrsta i sadrZaj spremnika
Bezbojna staklena bocica tipa 1I s praskom zatvorena sivim klorobutilnim gumenim ¢epom i aluminijskom
kapicom s plasti¢nim flip-off poklopcem.
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Veli¢ina pakiranja: 5 bocica u kutiji.

Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Pripremiti neposredno prije uporabe.

Neupotrebljenu otopinu baciti.

Neiskori$teni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
Samo za intravensku primjenu.

Samo za jednokratnu primjenu.

Rekonstitucija: Svaka bocica (koja sadrzi ekvivalent od 250 mg aciklovira) mora se otopiti dodavanjem 10 ml
vode za injekcije ili intravenske infuzije natrijevog klorida (0.9% w/v). Na ovaj na¢in dobije se otopina koja
sadrzi 25 mg aciklovira po ml.

Broj bocica koji treba upotrijebiti dobije se iz izracunate doze. Kako bi se rekonstituirao sadrzaj svake bodice,
dodati preporuceni volumen tekucine za infuziju i njezno protresti dok se sadrzaj bocice potpuno ne otopi.

Aciklovir Alpha-Medical ne sadrzi antimikrobne konzervanse. Rekonstitucija i otapanje se stoga mora obaviti ili
u potpuno asepti¢kim uvjetima ili neposredno prije uporabe, a sav neupotrebljeni lijek mora se baciti.

Rekonstituirane ili razrijedene otopine ne smiju se cuvati u hladnjaku. Ukoliko se tijekom ili primjene otopina
zamuti ili se pojave kristali¢i, otopina se mora baciti.

Primjena: Potrebnu dozu lijeka Aciklovir Alpha-Medical potrebno je primijeniti sporom intravenskom
infuzijom u trajanju od sat vremena. Nakon rekonstitucije Aciklovir Alpha-Medical se moZe primijeniti
infuzijskom pumpom s kontroliranim protokom. Alternativno, rekonstituirana otopina moze se dalje razrijediti
kako bi se dobila koncentracija aciklovira ne visa od 5 mg/ml (0.5% w/v) za primjenu u infuziji.

Potrebni volumen rekonstituirane otopine dodati u odabranu otopinu za infuziju, po donjim preporukama, te
dobro protresti kako bi se otopina dobro izmijeSala. U djece i novorodencadi, gdje se preporuca drzati volumen
infuzijske tekucine na minimumu, preporuca se razrjedivanje 4 ml rekonstituirane otopine (100 mg aciklovira) s
20 ml otopine za infuziju.

U odraslih se preporuca uporaba infuzijskih vreéica koje sadrze 100 ml tekucine za infuziju, ¢ak i ako ovo
rezultira koncentracijom aciklovira znatno ispod 0.5% w/v. Tako se jedna infuzijska vreéica od 100 ml moze
koristiti za bilo koju dozu od 250 mg i 500 mg aciklovira (10 i 20 ml rekonstituirane otopine), dok se za doze
izmedu 500 i 1000 mg mora koristiti druga vreéica. Kada se lijek razrijedi u skladu s gornjim uputama kako bi se
dobila koncentracija aciklovira ne ve¢a od 0.5% w/v, otopina je kompatibilna sa sljede¢im tekuc¢inama za
infuziju :

e Intravenska infuzija natrijevog klorida (0.45% i 0.9% w/v),

e Natrijev klorid (0.45% w/v) i glukoza (2,5% wi/v) intravenska infuzija,

e Slozena intravenska infuzija natrijevog laktata (Hartmannova otopina).
Za uvjete i vrijeme ¢uvanja nakon razrjedenja s infuzijskim otopinama vidjeti dio 6.3.
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