Bipacksedel: Information till anvéandaren

Aciclovir Accord 25 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, 16sning
aciklovir

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Aciclovir Accord ar och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du far Aciclovir Accord
Hur du far Aciclovir Accord

Eventuella biverkningar

Hur Aciclovir Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Aciclovir Accord ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen aciklovir. Aciclovir Accord ar ett antiviralt
lakemedel (antiviral betyder “mot virus™) och det forhindrar férokning av virus.

Aciclovir Accord kan anvandas for att:

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

- behandla baltros hos patienter med nedsatt immunférsvar och behandling av svar baltros hos
patienter med normalt immunfdrsvar. Baltros orsakas av ett virus som Kkallas varicella zoster.

- behandla allvarliga infektioner i kénsorganen 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 nyfoédda som orsakas av ett virus som kallas herpes neonatorum.

Aciklovir som finns i Aciclovir Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Aciclovir Accord

Ta inte Aciclovir Accord
- om du ar allergisk mot aciklovir eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Ta inte Aciclovir Accord om ovanstaende galler dig. Om du ar osaker, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du far Aciclovir Accord.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Aciclovir Accord om:
- du har njurproblem



- du &r 6ver 65 ar.

Om du ar osaker pa om ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar
aciklovir.

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

Andra lakemedel och Aciclovir Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sadana, inklusive (traditionella) véixtbaserade lakemedel och
naturladkemedel.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande ldkemedel:

- probenecid, som anvands for att behandla gikt

- cimetidin, som anvands for att behandla magsar

- takrolimus, ciklosporin or mykofenolatmofetil, som anvands for att foérhindra att kroppen stéter
bort transplanerade organ

- litium

- teofyllin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Aciclovir Accord ges normalt till patienter inlagda pa sjukhus. Information om kérformaga och
anvéndning av maskiner ar darfor inte tillamplig.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Aciclovir Accord innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 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 lakemedel innehaller 53,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 20 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 2,82 % av hégsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta lakemedel innehaller 106,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 40 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 5,65 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Aciclovir Accord

Sa har ges lakemedlet
Du forvéntas aldrig ge dig sjalv detta lakemedel. Det ges alltid av en person som ar utbildad for detta.
Innan du far lakemedlet kommer det att spadas.

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

Vilken dos du far, 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 vuxna &r mellan 5 och 10 mg per kg kroppsvikt,
administrerat var 8:e timme.



Till barn mellan 3 manader och 12 ar beraknar lakaren dosen av Aciclovir Accord baserat pa
kroppsyta.

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

Till dldre och till patienter med nedsatt njurfunktion kan lakaren minska dosen genom att ge
l&dkemedlet mindre ofta.

Lakaren kan justera dosen Aciclovir Accord om:

- du har njurproblem. Om du har njurproblem &r det viktigt att du far i dig mycket vatska nar du
behandlas med aciklovir.

Tala med lakaren innan du far aciklovir om nagot av ovanstaende galler dig.

Om du ges for stor méangd av Aciclovir Accord
Detta lakemedel ges till dig pa sjukhus, under 6versyn av en lakare. Det ar inte troligt att du kommer
fa for mycket eller for lite, tala emellertid med lékare eller sjukskoterska om du kénner dig oséker.

Om du har getts for mycket aciklovir kan du:

- ké&nna dig forvirrad eller upprord

- fa hallucinationer (se eller hora sadant som inte finns)
- fa kramper

- bli medvetslos (koma).

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem. Féljande biverkningar kan uppkomma med detta lakemedel:

Allergiska reaktioner (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

Om du far en allergisk reaktion, sluta ta Aciclovir Accord och kontakta omedelbart lakare.
Symtom kan inkludera:

utslag, klada eller nasselutslag pa huden

svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen

andndd, vasande andning eller andningsbesvar

oforklarlig feber och svimningskansla, sarskilt nar du stéller dig upp.

Andra biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- illamaende eller krakningar

- kliande, nésselliknande utslag

- hudreaktioner efter ljusexponering (fotosensitivitet)
- klada

- svullnad, rodnad och émhet vid injektionsstallet

- Okning av leverenzymer.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp 1 av 100 anvéndare)

- minskat antal roda blodkroppar (anemi)

- Iagt antal vita blodkroppar (leukopeni)

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

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- huvudvérk eller yrsel
- diarré eller magsmartor



- trotthetskansla

- feber

- effekter pa vissa blod- och urinprover

- svaghetskansla

- upprordhet eller forvirring

- skakningar

- hallucinationer (se eller hora sadant som inte finns)

- kramper

- ovanlig trétthet eller sdmnighet

- ostadighet vid gang och dalig koordination

- talsvarigheter

- oférmaga att tanka eller bedéma pa ett klart satt

- medvetsldshet (koma)

- forlamning av delar av eller hela kroppen

- stdrningar av beteende, tal och 6égonrdrelser

- nackstelhet och ljuskénslighet

- inflammation i levern

- gulfargad hud och gulfargade 6gonvitor (gulsot)

- njurproblem som innebér 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Aciclovir Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Kassera oanvénd lésning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar 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 innehaller aciklovirnatrium motsvarande 1 g
aciklovir.


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen &r natriumhydroxid och/eller koncentrerad saltsyra och vatten for
injektionsvatskor. Natriumhydroxid och/eller saltsyra anvéands for att justera ldsningens
pH-vérde.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta lakemedel &r ett koncentrat till infusionsvéatska, 16sning. Det &r en klar, farglos eller néstan

farglos 16sning, i en injektionsflaska av glas. Det ar en koncentrerad 16sning som spéds och ges som en

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

10, 20 eller 50 ml injektionsflaskor av klart glas (med fyllnadsvolymer pa 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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

LABORATORI FUNDACIO DAU

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

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50, Pabianice
95-200, Polen

Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000, Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-03-29.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Endast for engangsbruk. Kassera all oanvand 16sning. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras
enligt gallande anvisningar.

Faststall lampligt antal injektionsflaskor och Iamplig styrka utifran den beréknade dosen.

Administrering:
Den dos av aciklovir som kravs ska administreras som en langsam intravends infusion under en

timme. Aciclovir Accord kan administreras med en infusionspump med kontrollerad hastighet.

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

Lé&gg till den volym som krédvs av Aciclovir Accord till den valda infusionsldsningen, enligt
rekommendation nedan, och skaka ordentligt for att sékerstélla adekvat blandning.



Till barn och nyfodda, for vilka volymen av infusionsvétska bor vara minimal, ska spadning ske
baserat pa 4 ml l6sning (100 mg aciklovir) som blandas i 20 ml infusionsvatska.

Till vuxna bor infusionspasar innehéllande 100 ml infusionsvatska anvéandas, &ven om detta ger en
aciklovirkoncentration som ar betydligt lagre an 0,5 % vikt/volym. En infusionspase pa 100 ml kan
saledes anvandas for alla doser mellan 250 mg och 500 mg (10 och 20 ml I6sning) men en andra pase
maste anvandas for doser mellan 500 mg och 1 000 mg.

Vid spadning i enlighet med rekommenderade scheman é&r aciklovir kompatibelt med féljande
infusionsvatskor och stabilt upp till 24 timmar vid rumstemperatur (vid hégst 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 lésning)

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

Eftersom inga antimikrobiella konserveringsmedel ar inkluderade maste spadning ske under helt
aseptiska forhallanden, omedelbart fore anvandning, och ej anvand I6sning maste kasseras.

Vid synliga tecken pa grumlighet eller kristallisering hos vatskan fore eller under en infusion ska
I6sningen kasseras.

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