Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ACICLOVIR JELFA, 250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Aciclovirum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aciclovir Jelfa i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aciclovir Jelfa
Jak stosowac lek Aciclovir Jelfa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aciclovir Jelfa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Aciclovir Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aciclovir Jelfa zawiera substancj¢ czynng o nazwie acyklowir. Nalezy on do grupy lekow
zwanych lekami przeciwwirusowymi i zapobiega namnazaniu si¢ wirusow.

Lek Aciclovir Jelfa moze by¢ stosowany do:

* leczenia i profilaktyki zakazen wirusem opryszczki pospolitej tzw. Herpes simplex. Lek Aciclovir
Jelfa jest glownie stosowany u pacjentdow z obnizong odpornoscia spowodowang przeszczepem
szpiku kostnego lub leczeniem ostrej biataczki;

* leczenia potpasca u pacjentdow z obnizong odpornoscig i leczenie potpasca o cigzkim przebiegu
u pacjentoéw z prawidtowa odpornoscia, w wyniku zakazenia wirusem ospy wietrznej i potpasca
tzw. Varicella zoster;

* leczenia cigzkiego, opryszczkowego zakazenia narzadow piciowych;

* leczenia opryszczkowego zapalenia mozgu;

* leczenia zakazenia wirusem opryszczki u noworodkow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aciclovir Jelfa

Kiedy nie stosowa¢ leku Aciclovir Jelfa
- jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir lub walacyklowir.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Aciclovir Jelfa nalezy omowic¢ to z lekarzem lub pielegniarka,
jezeli:

- u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek,

- pacjent jest w wieku powyzej 65 lat.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy przed zastosowaniem leku Aciclovir Jelfa
porozmawiac z lekarzem lub pielegniarka.

Jesli pacjent przyjmuje acyklowir nalezy utrzymywac odpowiedni stan nawodnienia organizmu.

Stosowanie leku Aciclovir Jelfa nalezy rozpocza¢ jak najszybciej po wystgpieniu zakazenia aby
zmaksymalizowa¢ skuteczno$¢ leczenia.



Lek Aciclovir Jelfa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli pacjent przyjmuje ktorekolwiek

z nastgpujacych lekow:

- probenecyd stosowany w leczeniu dny moczanowe;j;

- cymetydyne stosowang w leczeniu wrzodow zotadka;

- takrolimus, cyklosporyne lub mykofenolan mofetylu stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu
przeszczepionych narzadow przez organizm;

- lit stosowany w leczeniu zaburzen nastroju;

- teofiling stosowana w chorobach uktadu oddechowego.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Dostepna jest niewielka liczba danych dotyczacych stosowania acyklowiru u kobiet w cigzy.
Acyklowir mozna stosowa¢ w cigzy wylacznie jesli w opinii lekarza spodziewana korzys¢ z jego
podania kobiecie w cigzy przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Maksymalna ilos¢ acyklowiru, jaka niemowle moze spozywac przez mleko matki, stanowi tylko
niewielki procent dawki dozwolonej dla niemowlecia. W zwiazku z tym nie ma zastrzezen, aby
karmi¢ piersig podczas krotkotrwatego leczenia. W przypadku dlugotrwalego stosowania zaleca si¢
przerwanie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Aciclovir Jelfa jest zwykle stosowany u pacjentdow hospitalizowanych. W zwigzku z tym informacja
dotyczaca prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn nie ma tu zastosowania.

Aciclovir Jelfa 250 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera s6d
Ten lek zawiera 24,4 mg sodu (gtéwnego skladnika soli kuchennej) na fiolkg. Odpowiada to 1,223%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowaé lek Aciclovir Jelfa

Pacjent nigdy nie bedzie podawat sobie samodzielnie tego leku. Jest on zawsze podawany pacjentowi
przez osob¢ odpowiednio do tego przeszkolona.

Przed podaniem pacjentowi lek ten zostanie rozcienczony.

Lek Aciclovir Jelfa jest podawany jako ciagly wlew do zyly pacjenta. Lek ten jest podawany
pacjentowi powoli przez nie krocej niz jedng godzing.

Lek Aciclovir Jelfa jest zwykle podawany co 8 godzin.

Otrzymywana dawka, czestos¢ podawania i czas, przez ktory lek bedzie podawany, bedg zaleze¢ od:
* rodzaju zakazenia wystepujacego u pacjenta,

* masy ciala pacjenta,

* wieku pacjenta.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Aciclovir Jelfa u osob dorostych wynosi 5 mg/kg mc. lub
10 mg/kg mc. podawana co 8 godzin.

Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Aciclovir Jelfa, jezeli:
e pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Jezeli pacjent ma chorobe nerek, wazne jest, aby
przyjmowat duze ilosci plynéw w trakcie stosowania leku Aciclovir Jelfa;



e pacjent ma nadwagg lub jest otyly;

e pacjent jest w podeszlym wieku.
Jezeli powyzsze dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku Aciclovir Jelfa nalezy zasiggna¢ porady
lekarza.
U pacjentow w podeszlym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke
poprzez zmnigjszenie czgstosci wlewow.

Stosowanie u dzieci
Dawka leku Aciclovir Jelfa podawana:
e dzieciom w wieku do 12 lat jest obliczana na podstawie masy ciata.
W leczeniu opryszczkowego zakazenia u noworodkow, zalecana dawka wynosi 20 mg/kg mc.
podawana co 8 godzin przez 14 - 21 dni.

Jezeli u dziecka wystepuje zaburzenie czynnos$ci nerek, dawka leku moze zosta¢ zmniejszona.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aciclovir Jelfa
Jezeli pacjent przypuszcza, ze przyjat zbyt duza dawke leku Aciclovir Jelfa, nalezy natychmiast
poinformowac lekarza lub pielgegniarke.

W przypadku przedawkowania leku Aciclovir Jelfa moga wystapi¢ zmiany w wynikach badan
laboratoryjnych (zwigkszenie st¢zenia mocznika i kreatyniny we krwi) z wynikajacymi z tego
zaburzeniami czynnosci nerek (niewydolnos$¢ nerek).

Dodatkowo pacjent moze:

* odczuwac splatanie lub pobudzenie,

» mie¢ omamy (widzie¢ lub stysze¢ rzeczy, ktore nie istniejg),

» mie¢ napady drgawkowe,

* straci¢ przytomnosc¢ (Spiaczka).

Lekarz moze zdecydowa¢ o hemodializie w celu usuniecia acyklowiru z krwi.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku stosowania tego leku moga wystgpi¢ wymienione nizej dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne (moga wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na 10 000 osob)

Jezeli u pacjenta wystapita reakcja alergiczna, nalezy przerwac stosowanie leku Aciclovir Jelfa

i natychmiast uda¢ sie do lekarza. Do objawow moga nalezec:

- wysypka, §wiad lub pokrzywka na skérze;

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czgéci ciata;

- ptytki oddech, oddech $wiszczacy lub trudnosci w oddychaniu;

- gorgczka (wysoka temperatura ciata) o niewyjasnionej przyczynie oraz wrazenie omdlewania,
zwlaszcza w pozycji stojace;.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (moga wystgpic nie czeséciej niz u 1 na 10 oséb):

- zapalenie zyt

- nudno$ci, wymioty

- przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
- $wiad, pokrzywka, wysypka (w tym nadwrazliwo$¢ na $wiatlo)
- zwigkszenie st¢zenia mocznika i kreatyniny

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob):
- zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistos¢)

- zmniejszona liczba ptytek krwi (komorek, ktore pomagaja w krzepnigciu krwi, matoptytkowos¢)
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- zmniejszona liczba krwinek biatych (leukopenia)

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie cz¢séciej niz u 1 na 10 000 osob):

- bole gtowy, zawroty gtowy

- pobudzenie, splatanie

- dreszcze lub drzenia

- ostabienie

- zaburzenia réwnowagi podczas chodzenia i brak koordynacji ruchowe;j

- trudnosci z mowieniem

- omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg)

- niemoznos$¢ logicznego myslenia lub oceny sytuacji

- drgawki

- sennos¢

- niedowtad czg¢$ci lub catego ciata

- zaburzenia zachowania, mowy lub ruchu gatek ocznych

- encefalopatia (uszkodzenie mozgu)

- §pigczka

- dusznos¢

- biegunka, bole brzucha

- przemijajace zwigkszenie stezenia bilirubiny, zazotcenie skory i biatek oczu (zo6ttaczka)

- zapalenie watroby

- zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z oddawaniem matej ilosci moczu lub catkowita niemozno$cia
oddania moczu

- b6l w dolnej czesci plecow, w okolicy nerek lub nad biodrem (b6l nerek)

- zmgczenie, goraczka, miejscowe reakcje zapalne

Po przypadkowym podaniu acyklowiru w postaci roztworu do infuzji poza naczynie, obserwowano

cigzkie miejscowe reakcje zapalne, czasami prowadzace do martwicy tkanek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aciclovir Jelfa

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przygotowany roztwor mozna przechowywac 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aciclovir Jelfa
Substancja czynng leku jest acyklowir w postaci acyklowiru sodowego.
Jedna fiolka zawiera 250 mg acyklowiru w postaci acyklowiru sodowego.

Jak wyglada lek Aciclovir Jelfa i co zawiera opakowanie

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji (liofilizowany).

Lek Aciclovir Jelfa jest to biata lub biatawa masa (liofilizat) w postaci zestalonej lub czg¢sciowo
rozdrobnioneg;j.

Wielkos¢ opakowania: 5 fiolek szklanych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel: +48 17 865 51 00

Wytwoérca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Przygotowanie roztworu produktu leczniczego Aciclovir Jelfa

Do fiolki z liofilizatem doda¢ 10 mL wody do wstrzykiwan lub 10 mL roztworu chlorku sodu 0,9% do
wstrzykiwan.

Przygotowany roztwor zawiera 25 mg acyklowiru w 1 mL.

Nie wolno stosowac rozpuszczalnikow zawierajacych alkohol benzylowy lub
parahydroksybenzoesany (moze wytraci¢ si¢ osad).

Nalezy doda¢ wymagang objetos$¢ przygotowanego roztworu produktu leczniczego Aciclovir Jelfa do
wybranego roztworu do infuzji zgodnie z ponizszymi zaleceniami i mocno wstrzasac, aby zapewnic
catkowite wymieszanie zawartosci.

Po rozpuszczeniu suchej substancji w fiolce przed dodaniem do roztworu do infuzji przygotowany
roztwor nalezy starannie obejrze¢ celem wykrycia ewentualnych zanieczyszczen.

Przygotowany roztwor mozna przechowywac 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

Roztwor acyklowiru sodowego ma pH 10,5 - 12 co moze by¢ przyczyna reakcji z metalem

(np. czes$ciami strzykawki).

Odpowiednia dawke acyklowiru nalezy doda¢ do roztworu do infuzji tak, aby stezenie nie byto
wigksze niz 5 mg/mL.

Przygotowany roztwor acyklowiru mozna doda¢ do nastepujacych roztworow do infuzji:
— roztwor chlorku sodu 0,45% lub 0,9%;
— roztwor chlorku sodu 0,45% z roztworem glukozy 2,5%;
— zlozony roztwor mleczanu sodu (roztwor Hartmanna).

W przypadku osob dorostych zaleca si¢ uzywanie workow infuzyjnych zawierajacych 100 mL
roztworu do infuzji, nawet jezeli uzyskiwatoby si¢ wowczas stezenie acyklowiru znacznie ponizej
5 mg/mL (0,5% w/v). Zatem jeden worek infuzyjny o objetosci 100 mL moze by¢ uzywany dla



dowolnej dawki pomigdzy 250 mg a 500 mg acyklowiru (10 mL do 20 mL roztworu), natomiast dla
dawek 500 mg do 1000 mg musi zosta¢ uzyty drugi worek.
U dzieci ilos¢ roztworu do infuzji nalezy dostosowa¢ do wieku i masy ciala.

Roztwér nalezy przygotowywac¢ w warunkach aseptycznych bezposrednio przed podaniem.

Jesli pojawi si¢ zmetnienie lub krystalizacja (przed lub podczas wlewu) roztwor nalezy usungc.
Przygotowany roztwor podaje si¢ w powolnym wlewie dozylnym ze statg szybkos$cig przez nie kroce;
niz 1 godzing.

Jesli dojdzie do kontaktu roztworu acyklowiru ze skorg lub §luzowkami, nalezy go doktadnie zmy¢
wodg z mydtem. W przypadku dostania si¢ roztworu do oka nalezy szybko przemy¢ je duza iloscig
wody, najlepiej biezace;j.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ termin waznosci podany na opakowaniu
i nie stosowa¢ produktu leczniczego po jego uptywie.

Uwaga!

Nie stosowa¢ produktu leczniczego w szybkich wstrzyknieciach dozylnych, ani w stezeniach
wigkszych niz zalecane. Wstrzyknigcie domigsniowe lub podskorne moze by¢ przyczyng miejscowego
podraznienia tkanek (pH roztworu acyklowiru sodowego wynosi ok. 11).

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Liofilizatu nie wolno rozpuszcza¢ w roztworach zawierajacych bakteriostatyczne
parahydroksybenzoesany lub alkohol benzylowy.
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