PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 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.

Hjalpdmne med kand effekt
Varje ml l6sning innehaller 2,67 mg natrium (cirka 0,116 mmol)

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvétska, l6sning.
En Klar, farglos eller nastan farglos 16sning, i en injektionsflaska av glas. Vid undersékning under
lampliga ljusforhallanden ska losningen vara i stort sett fri fran frimmande partiklar.

pH-vardet &r mellan 10,7 och 11,7.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1. Terapeutiska indikationer

Aciclovir Accord ar avsett for:
. behandling och profylax av herpes simplex-infektioner
- hos patienter som genomgar benmargstransplantationer
- under remissions-/induktionsbehandling hos patienter med akut leukemi

. behandling av

- primara och aterkommande varicella zoster-infektioner hos patienter med nedsatt
immunforsvar

- svar béltros (aterkommande varicella zoster-infektioner) hos patienter med ett normalt

immunforsvar.

- Svar initial genital herpes

- Herpes simplex-encefalit

- Neonatal herpes

4.2. Dosering och administreringssatt

Aciclovir Accord ska endast administreras som en langsam intravends infusion under 1 timme.
Aciclovir Accord ska aldrig ges som en bolusinjektion (se dven avsnitt 6.6).

Behandlingslangd




Hos patienter med herpes simplex-encefalit ar behandlingslangden med Aciclovir Accord 10 dagar.
Hos patienter med neonatal herpes ar behandlingslangden med Aciclovir Accord vanligtvis
14-21 dagar.

Hos patienter med andra herpes simplex-infektioner och hos patienter med herpes zoster ar
behandlingslangden med Aciclovir Accord vanligtvis 5 dagar. Behandlingsldngden hos dessa patienter
beror dock pa patientens tillstdnd och behandlingssvar.

Behandlingslangden vid profylaktisk administrering av Aciclovir Accord faststélls utifran den tid det
foreligger risk for infektion.

Dosering till vuxna och ungdomar > 12 ar

Hos patienter med herpes simplex-infektioner (med normalt eller nedsatt immunférsvar) och hos
patienter med varicella zoster-infektioner (med normalt immunsvar) ar dosen Aciclovir Accord
5 mg/kg kroppsvikt var 8:e timme vid normal njurfunktion.

Hos patienter med nedsatt immunfdrsvar och varicella zoster-infektioner och hos patienter med herpes
simplex-encefalit ar dosen Aciclovir Accord 10 mg/kg kroppsvikt var 8:e timme vid normal
njurfunktion.

Dosering till nyfédda, spadbarn och barn < 12 ar
Dosen Aciclovir Accord till spadbarn och barn kan berdknas baserat pa kroppsvikt.

Hos barn med herpes simplex-infektioner (med normalt eller nedsatt immunsvar) och hos barn med
varicella zoster-infektioner (med normalt immunsvar) &r dosen Aciclovir Accord 10 mg/kg kroppsvikt
var 8:e timme till barn med normal njurfunktion.

Hos barn med nedsatt immunfdrsvar och varicella zoster-infektioner och hos barn med herpes
simplex-encefalit & dosen Aciclovir Accord 20 mg/kg kroppsvikt var 8:e timme till barn med normal
njurfunktion.

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska aciklovirdosen justeras efter graden av nedsatt
njurfunktion (se "Dosering till patienter med nedsatt njurfunktion”).

Den rekommenderade doseringsregimen for behandling av bekréftad eller misstdnkt neonatal herpes ar
20 mg/kg kroppsvikt. Aciclovir Accord ska ges var 8:e timme under 21 dagar vid spridd sjukdom och
infektion i centrala nervsystemet, eller under 14 dagar nér sjukdomen ar begransad till hud och
slemhinnor. Hos patienter med nedsatt njurfunktion maste aciklovirdosen justeras efter graden av
nedsatt njurfunktion (se "Dosering till patienter med nedsatt njurfunktion”).

Dosering till aldre patienter (6ver 65 ar)
En eventuellt nedsatt njurfunktion ska beaktas hos aldre patienter. Aciklovirdosen maste justeras
darefter (se "Dosering till patienter med nedsatt njurfunktion™). Adekvat hydrering ska uppratthallas.

Dosering till patienter med nedsatt njurfunktion
Forsiktighet ska iakttas ndr Aciclovir Accord administreras till patienter med nedsatt njurfunktion.
Adekvat hydrering ska uppratthallas.

Doseringsjustering hos patienter med nedsatt njurfunktion baseras pa kreatininclearance. Enheten
ml/min anvénds for vuxna och ungdomar och enheten ml/min/1,73 m? anvands for spddbarn och barn
under 13 ar. Féljande dosjusteringar foreslas:



Tabell 1: Rekommenderade dosjusteringar hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar med nedsatt

njurfunktion for behandling av herpes simplex- eller varicella zoster-virusinfektioner

Kreatininclearance

Dosering vid herpex simplex-
infektion eller varicella zoster

Dosering vid herpes simplex-
encefalit eller till patienter med
nedsatt immunférsvar och
varicella zoster

25-50 ml/min 5 mg/kg kroppsvikt var 10 mg/kg kroppsvikt var
12:e timme. 12:e timme.

10-25 ml/min 5 mg/kg kroppsvikt var 10 mg/kg kroppsvikt var
24:e timme. 24:e timme.

0-10 ml/min 2,5 mg/kg kroppsvikt var 5 mg/kg kroppsvikt var
24:e timme. 24:e timme.

Hemodialyspatienter

2,5 mg/kg kroppsvikt var
24:e timme efter dialys.

5 mg/kg kroppsvikt var
24:e timme efter dialys.

Dosjustering &r inte nédvandig hos patienter med kreatininclearance éver 50 ml/min.

Tabell 2: Rekommenderade dosjusteringar hos nyfédda, spadbarn och barn upp till och med
12 ar med nedsatt njurfunktion for behandling av herpes simplex- eller varicella zoster virus-

infektioner

Kreatininclearance

Dosering vid herpes simplex-
infektion eller varicella zoster

Dosering vid herpes simplex-
encefalit eller till patienter med
nedsatt immunforsvar och
varicella zoster

25-50 ml/min/1,73 m?

10 mg/kg kroppsvikt, tva
ganger dagligen

20 mg/kg kroppsvikt, tva ganger
dagligen

10-25 ml/min/1,73 m?

5 mg/kg kroppsvikt, tva ganger
dagligen

10 mg/kg kroppsvikt, tva ganger
dagligen

0-10 ml/min/1,73 m2

2,5 mg/kg kroppsvikt, tva
ganger dagligen

5 mg/kg kroppsvikt, tva ganger
dagligen

Hemodialyspatienter

2,5 mg/kg kroppsvikt, tva
ganger dagligen efter dialys

5 mg/kg kroppsvikt, tva ganger
dagligen efter dialys

Dosjustering &r inte ndédvandig hos patienter med kreatininclearance éver 50 ml/min.

Hos 6verviktiga patienter behandlade med intravendst aciklovir baserat pa deras faktiska kroppsvikt,
kan hogre plasmakoncentrationer uppnas (se avsnitt 5.2 Farmakokinetiska egenskaper). Det bor darfor
Overvdgas att reducera dosen hos dverviktiga patienter och speciellt hos dem med nedsatt njurfunktion
eller hos aldre.

4.3. Kontraindikationer

Overkanslighet mot aciklovir eller valaciklovir eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4. Varningar och forsiktighet

Den intravendsa dosen far bara administreras som en infusion under en period pa en timme for att
forhindra utfallning av aciklovir i njurarna. Ldkemedlet ska inte administreras som en snabb injektion
eller en bolusinjektion.

Aciklovir utsondras renalt och dosen ska saledes minskas hos patienter med nedsatt njurfunktion.
Aven hos aldre patienter, som loper 6kad risk for nedsatt njurfunktion, maste dosen alltid minskas vid
nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2). Dessa patientgrupper loper storre risk att utveckla neurologiska
biverkningar och ska darfor vervakas noggrant for tecken pa dessa biverkningar. | de rapporterade
fallen var dessa biverkningar vanligtvis reversibla och forsvann sa snart behandlingen med Aciclovir
Accord upphorde (se avsnitt 4.8).



En bra vatskebalans maste sakerstéllas hos patienter som behandlas med Aciclovir Accord. Beakta
sarskilt njurfunktionen hos patienter som behandlas med héga doser av Aciclovir Accord, t.ex. pa
grund av herpesencefalit, sarskilt hos patienter som ar uttorkade eller har nedsatt njurfunktion.

Risken for nedsatt njurfunktion 6kar vid anvéndning i kombination med andra nefrotoxiska lakemedel.
Forsiktighet rekommenderas nér aciklovir administreras intravendst i kombination med nefrotoxiska
lakemedel.

Langvariga eller upprepade behandlingskurer med aciklovir hos patienter som &r svart
immunsupprimerade kan leda till selektion av virus med nedsatt kanslighet som inte langre svarar pa
behandling med aciklovir (se avsnitt 5.1).

Detta lakemedel innehaller 26,7 mg natrium per 10 ml injektionsflaska, motsvarande 1,41 % av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna), 53,4 mg natrium per 20 ml
injektionsflaska motsvarande 2,82 % av WHOs hégsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium
for vuxna) och 106,8 mg natrium per 40 ml injektionsflaska, motsvarande 5,65 % av WHOs hdgsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

45. Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Aciklovir utsondras primart oférandrat i urinen via aktiv tubulér sekretion. Samtidigt administrerade
lakemedel som tévlar med denna mekanism kan 6ka plasmakoncentrationen av aciklovir. Probenecid
och cimetidin 6kar AUC for aciklovir genom denna mekanism och minskar renal clearance av
aciklovir. Ingen justering av aciklovirdosen anses dock vara nédvandig pa grund av aciklovirs breda
terapeutiska index.

Hos patienter som far aciklovir intravenost kravs forsiktighet vid samtidig administrering av andra
lakemedel som konkurrerar med aciklovir for eliminering pa grund av risken for 6kade plasmanivaer
for det ena eller bada lakemedlen eller deras metaboliter. Okningar av plasma AUC for aciklovir och
den inaktiva metaboliten av mykofenolatmofetil, ett immunsupprimerande medel som anvénds till
transplantationspatienter, har pavisats nar lakemedlen ges samtidigt.

Om litium administreras samtidigt med hdga doser av aciklovir intravendst ska
litiumserumkoncentrationen kontrolleras noggrant pa grund av risken for litiumtoxicitet.

Forsiktighet kravs (med dvervakning av férandringar av njurfunktion) vid administrering av aciklovir
intravendst med lakemedel som paverkar andra delar av njurarnas fysiologi (t.ex. ciklosporin,
takrolimus).

En experimentell studie pa fem manliga forsokspersoner indikerar att samtidig behandling med
aciklovir 6kar AUC av totalt administrerat teofyllin med cirka 50 %. Plasmakoncentration bor méatas
under samtidig behandling med aciklovir.

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Det finns ingen information om effekten av aciklovir pa human kvinnlig fertilitet.

En studie pa 20 manliga patienter med normalt spermieantal som fick aciklovir oralt i doser upp till
1 g per dag i upp till sex manader visade inte nagon klinisk signifikant effekt pa spermiernas antal,
motilitet eller morfologi (se avsnitt 5.2).

Graviditet

Tillgangliga humana data om intravends anvandning av aciklovir under graviditet ar otillrackliga. Data
om oral anvandning under ett stort antal graviditeter visar inga skadliga effekter av aciklovir pa
graviditet eller pa halsan hos foster/nyfott barn. Data fran djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Den eventuella risken foér manniska ar okand men
ar sannolikt l1ag. Savitt det ar kant finns ingen risk vid kortvarig anvandning av aciklovir for svara



indikationer. Anvandning av aciklovir under graviditet ska bara 6vervégas om den forvantade nyttan
for modern &r storre &n den eventuella risken for fostret.

Amning

Aciklovir utsondras i begransade mangder i brostmjolk. Den maximala mangd spadbarnet kan fa i sig
via brostmjolk ar bara en liten andel av den godkéanda dosen for spadbarn. Det finns saledes inget
hinder att amma under kortvarig behandling. Vid langvarig anvandning bér amning avbrytas.

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Aciklovir for infusion anvands i allmanhet till en patientpopulation som ar inlagd pa sjukhus och
information om férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner &r vanligtvis inte relevant. Det
har inte gjorts nagra studier for att undersoka effekten av aciklovir pa férmagan att framfora fordon
och anvénda maskiner.

4.8. Biverkningar

De frekvenskategorier som associeras med biverkningarna nedan &r uppskattningar. For de flesta
biverkningar var lampliga data for att uppskatta incidensen inte tillgangliga. Dessutom kan
biverkningarnas incidens variera beroende pa indikationen.

Féljande konvention har anvants for klassificering av biverkningar nér det géller frekvens: mycket
vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (>1/10 000,
<1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000).

Blodet och lymfsystemet:
Mindre vanliga; minskningar av hematologiska index (anemi, trombocytopeni, leukopeni).

Immunsystemet:
Mycket séllsynta: anafylaxi.

Psykiska stdrningar samt centrala och perifera nervsystemet:
Mycket séllsynta: huvudvark, yrsel, agitation, forvirring, tremor, ataxi, dysartri, hallucinationer,
psykotiska symtom, kramper, somnolens, encefalopati, koma.

Biverkningarna ovan ar i allméanhet reversibla och rapporterades vanligtvis hos patienter med nedsatt
njurfunktion eller med andra predisponerande faktorer (se avsnitt 4.4).

Blodkarl:
Vanliga: flebit.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum:
Mycket séllsynta: dyspné.

Magtarmkanalen:
Vanliga: illamaende, krakningar.
Mycket séllsynta: diarré, buksmartor.

Lever och gallvégar:
Vanliga: reversibla 6kningar av leverrelaterade enzymer.
Mycket séllsynta: reversibla 6kningar av bilirubin, gulsot, leverinflammation.

Hud och subkutan vévnad:
Vanliga: klada, urtikaria, hudutslag (inklusive fotosensitivitet).
Mycket séllsynta: angioddem.




Njurar och urinvégar:
Vanliga: 6kningar av blodurea och kreatinin.

Snabba 6kningar av blodurea och kreatinin tros vara relaterade till de maximala plasmanivaerna och
patientens hydreringsstatus. For att undvika denna effekt ska lakemedlet inte ges som en intravenos
bolusinjektion utan som langsam infusion under en timmes tid.

Mycket séllsynta: nedsatt njurfunktion, akut njursvikt och njursmarta.

Adekvat hydrering ska bibehallas. Nedsatt njurfunktion svarar vanligtvis snabbt pa rehydrering av
patienten och/eller dosminskning eller utséttning av lékemedlet. Progression till akut njursvikt kan
dock uppkomma i undantagsfall.

Njursmarta kan vara associerad med njursvikt och kristalluri.

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:
Mycket séllsynta: trotthet, feber, lokala inflammationsreaktioner

Svara lokala inflammatoriska reaktioner som ibland leder till nedbrytning av huden har uppkommit
nér aciklovir av misstag infunderats i extracelluldra vavnader.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

49. Overdosering

Overdosering av intravendst aciklovir har gett upphov till forhojda nivéer av serumkreatinin, blodurea
och efterféljande njursvikt. Neurologiska biverkningar som férvirring, hallucinationer, agitation,
kramper och koma har beskrivits i samband med Overdosering.

Patienterna ska dvervakas noga for tecken pa toxicitet. Hemodialys forbattrar signifikant avlagsnandet
av aciklovir fran blodet och kan saledes anses vara ett alternativ vid behandling av 6verdosering av
detta lakemedel.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Virushdmmande medel, direkt verkande, nukleosider och nukleotider,
exklusive omvénd transkriptash&mmare, ATC-kod: JOSABO01.

Verkningsmekanism

Aciklovir &r en syntetisk, acyklisk, purin nukleosidanalog med h&mmande aktivitet in vitro och in vivo
mot humant herpesvirus, inklusive herpes simplex virustyp 1 och 2, varicella zoster-virus (VZV),
Epstein Barr-virus (EBV) och cytomegalovirus (CMV) hos ménniska. | cellodlingar har aciklovir den
storsta antivirala effekten mot HSV-1, foljt (i fallande potensordning) av HSV-2, VZV, EBV och
CMV.
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Aciklovirs hammande effekt pad HSV-1, HSV-2, VZV och EBV ér ytterst selektiv.
Enzymtymidinakinasen (TK) hos normala, oinfekterade celler anvander inte aciklovir pa ett effektivt
satt som substrat, varfor toxiciteten mot daggdjursceller ar lag. TK som kodats av HSV, VZV och
EBV omvandlar aciklovir till aciklovirmonofosfat, en nukleosidanalog som omvandlas vidare till
diofosfaten och slutligen till triofosfaten av cellenzymer. Aciklovirtriofosfat stor polymeras av
virus-DNA och hammar replikation av virus-DNA med efterfoljande kedjeterminering efter dess
inkorporation i virus-DNA.

Resistensmekanism
Resistens beror vanligtvis pa en fenotyp med TK-brist, men forandringar i viralt TK eller viralt DNA-
polymeras har ocksa rapporterats.

Sensitivitet

Forlangda eller upprepade behandlingar med aciklovir till patienter med kraftigt nedsatt immunférsvar
kan leda till selektion av virus med nedsatt kanslighet som inte langre svarar pa aciklovirbehandling.
In vitro-exponering av herpes simplex-virus for aciklovir kan ocksa leda till uppkomst av mindre
kansliga stammar. Forhallandet mellan in vitro-kanslighet hos HSV-isolat och kliniskt svar pa
aciklovirbehandling &r okant.

5.2.  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Hos vuxna var genomsnittlig maximal plasmakoncentration vid steady state (Cmax) €fter en timmes

infusion av 2,5 mg/kg, 5 mg/kg, 10 mg/kg och 15 mg/kg 22,7 mikromolar (5,1 mikrogram/ml),
43,6 mikromolar (9,8 mikrogram/ml), 92 mikromolar (20,7 mikrogram/ml) respektive 105 mikromolar
(23,6 mikrogram/ml). Motsvarande dalvarden (Csmin) 7 timmar senare var 2,2 mikromolar

(0,5 mikrogram/ml), 3,1 mikromolar (0,7 mikrogram/ml), 10,2 mikromolar (2,3 mikrogram/ml)
respektive 8,8 mikromolar (2,0 mikrogram/ml). Hos barn aldre &n 1 ar observerades liknande max-
(Cssmax) OCh dalvarden (Cgsmin) Nar en dos pa 250 mg/m? ersattes med 5 mg/kg och en dos pa

500 mg/m? ersattes med 10 mg/kg. Hos nyfodda (O till 3 manaders alder) behandlade med doser pa
10 mg/kg administrerat som infusion under en timme var 8:e timme var Cgmax 61,2 mikromolar
(13,8 mikrogram/ml) och Cssmin 10,1 mikromolar (2,3 mikrogram/ml). En separat grupp av nyfédda
behandlade med 15 mg/kg var 8:e timme visade ungeférliga dosproportionella 6kningar, med Cax
83,5 mikromolar (18,8 mikrogram/ml) och C,;, 14,1 mikromolar (3,2 mikrogram/ml).

Distribution

Den genomsnittliga distributionsvolymen pa 26 | tyder pa att aciklovir distribueras i totalt
kroppsvattnet. Skenbara varden efter oral administrering (V) varierade fran 2,3 till 17,8 I/kg.
Plasmaproteinbindningen ar relativt lag (9 till 33 %) och lakemedelsinteraktioner omfattande
borttrangning fran bindningsstéllen forvantas inte. Cerebrospinalvatskenivaerna ar omkring 50 % av
motsvarande plasmanivaer vid steady state.

Metabolism
Aciklovir utséndras huvudsakligen oférandrat via njurarna. Den enda kanda urinmetaboliten ar
9-karboximetoximetylguanin, vilken utgér 10-15 % av den dos som utséndras i urinen.

Eliminering

Hos vuxna med normal njurfunktion &r halveringstiden for aciklovir cirka 2,9 timmar. Efter intravenos
administrering utsondras det mesta av lakemedlet oférandrat via njurarna. Renal clearance av aciklovir
ar betydligt hogre an kreatininclearance, vilket tyder pa att tubuldr sekretion, i tillagg till glomerular
filtration, bidrar till den renala elimineringen av lakemedlet. 9-karboxymetoximetylmetylguanin ar den
enda betydande metaboliten av aciklovir och star for 10-15 % av dosen som utséndras i urinen.

Hos nyfodda (O till 3 manader) behandlade med aciklovir 10 mg/kg var plasmahalveringstiden
3,8 timmar.

Sarskilda patientgrupper




Hos éldre avtar total clearance med stigande alder och associeras med minskningar av
kreatininclearance dven om férandringen av den terminala plasmahalveringstiden ar liten.

Hos patienter med kronisk njursvikt var den genomsnittliga terminala halveringstiden 19,5 timmar.
Den genomsnittliga halveringstiden for aciklovir under hemodialys var 5,7 timmar. Aciklovirnivaerna
i plasma sjonk cirka 60 % under dialys.

Obesa patienter som fick aciklovir intravendst baserat pa total kroppsvikt hade hogre
maxkoncentrationer dn patienter med normal kroppsvikt som fick en dos baserat pa total kroppsvikt.
Hos sjukligt obesa patienter (n=7) som fick aciklovir intravendst baserat pa ideal kroppsvikt snarare &n
total kroppsvikt var maxkoncentrationerna 29,3 % l&gre &n hos normalviktiga patienter som fick en
dos baserat pa total kroppsvikt. Konsekvenserna av de lagre maxkoncentrationerna med avseende pa
effekt &r okéand.

5.3. Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Mutagenicitet:
Resultaten fran ett stort antal mutagenicitetstester in vitro och in vivo indikerar att aciklovir sannolikt

inte medfér en genetisk risk for méanniska.

Karcinogenicitet:
Aciklovir var inte karcinogent vid langtidsstudier av ratta och mus.

Teratogenicitet:
I internationellt accepterade standardtester medférde systemisk administrering av aciklovir inte nagra

embryotoxiska eller teratogena effekter hos kaniner, rattor eller moss.

| ett icke-standardtest pa rattor observerades fosterabnormaliteter, men endast efter sa hoga subkutana
doser att maternal toxicitet uppkom. Den kliniska relevansen av dessa resultat dr oséaker.

Fertilitet:

Huvudsakligen reversibla effekter pa spermatogenes i samband med omfattande toxicitet hos rattor
och hundar har endast rapporterats vid aciklovirdoser som i hog grad éverstiger dem som anvands
terapeutiskt. Tvagenerationsstudier pA moss visade ingen effekt av (oralt administrerat) aciklovir pa
fertilitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. FoOrteckning éver hjalpamnen

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra, koncentrerad (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2. Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som ndmns i avsnitt 6.6.

6.3. Hallbarhet

18 manader.

Efter spadning: Kemisk och fysikalisk stabilitet for spadd l6sning har pavisats for 24 timmar vid

rumstemperatur (20-25 °C). Ur mikrobiologisk synvinkel bor lakemedlet anvéndas omedelbart. Om
den inte anvands omedelbart ar forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens



ansvar. Nar spadning utfors under validerade aseptiska forhallanden, skall produkten forvaras i hogst
24 timmar i rumstemperatur, under 25 °C.

Varning! Det finns skillnader i hallbarhet efter spadning for liknande godkanda produkter.
6.4. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5. Forpackningstyp och innehall

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.

6.6. Sarskilda anvisningar for destruktion

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

Faststall lampligt antal injektionsflaskor och lamplig styrka utifran den beraknade 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 krévs av Aciclovir Accord till den valda infusionslésningen, enligt
rekommendation nedan, och skaka ordentligt for att sakerstélla adekvat blandning.

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

Till vuxna bor infusionspasar innehallande 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 ar 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 &r 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), infusionspasar av icke-polyvinylklorid (icke-PVC).

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

58472

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2020-05-26/2025-03-19

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-05-15
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