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Pisomna informacia pre pouZivatela

Aciclovir Noridem 250 mg prasok na infazny roztok
Aciclovir Noridem 500 mg prasok na infazny roztok

aciklovir

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aciclovir Noridem a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Aciclovir Noridem
Ako sa podava Aciclovir Noridem

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aciclovir Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wdE

1. Co je Aciclovir Noridem a na ¢o sa pouZiva

Aciclovir Noridem obsahuje u¢innt latku aciklovir. Tento liek je priamo pdsobiace antivirotikum (nici
alebo zastavuje rast virusov, ktoré spdsobujii pasovy opar alebo herpes).

Pouziva sa na liecbu urcitych infekcii sposobenych herpes virusom a urcitymi formami ov¢ich kiahni a
pasového oparu (virusové ochorenie charakterizované bolestivou vyrazkou, napriklad v oku).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Aciclovir Noridem

Nesmi vam podat’ Aciclovir Noridem
- ak ste alergicky na aciklovir alebo ktorukol'vek zlozku tohto licku (uvedent v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Aciclovir Noridem, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna

sestru:

- ak mate problémy s oblickami (zhorSena funkcia obliciek)

- ak pocit'ujete bolest’ chrbta v oblasti obliciek, moze to byt priznakom problémov s oblickami
(zhorSena funkcia obli¢iek); mozno zvazit preruSenie lieCby

- ak dostavate intravendzny aciklovir alebo uzivate vysoké davky peroralneho acikloviru, mali by
ste tiez pravidelne pit’.

Iné lieky a Aciclovir Noridem

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

- -ak sa Aciclovir Noridem pouziva v rovnakom ¢ase ako iné lieky, ktoré su toxické pre oblicky,
moze to zvysit riziko problémov s oblickami. Pri podavani intravenézneho acikloviru s inymi
nefrotoxickymi liekmi je potrebnd opatrnost’.

- vyhybajte sa kombinovanej intravenoznej lie¢be (vstrekovanie viacerych liekov sucasne do tej
istej hadi¢ky a podobne ich zmieSanie v tej istej infazii). Tento liek moéze pri kombinacii s
urcitymi liekmi kryStalizovat’.
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- ak dostavate litium (liek pouzivany na regulaciu nalady) v rovnakom ¢ase ako vysoké davky
intravenozneho acikloviru, hladiny litia vo vasej krvi sa maju starostlivo sledovat’ kvoli riziku
toxicity litia.

- ak sa aciklovir podava v rovnakom case ako teofylin (lieck pouZivany na liecbu astmy a
niektorych ochoreni dychacich ciest), vas lekar mdze poziadat’ o testy na meranie hladin
teofylinu vo vasej krvi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tento liek nesmiete uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ vam to vas lekar jasne neindikuje.
Ak pocas lieCby zistite, Ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze len on méze rozhodnut’, ¢i
je potrebné v liecbe pokracovat.

Pocas liecby aciklovirom sa vyhybajte dojCeniu, pretoze sa moze vylucovat’ do I'udského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vas lekar posudi vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje v zavislosti od vasho zdravotného
stavu a ur¢itych vedlajsich Gi¢inkov, najmi na nervovy systém, ktoré sa mozu vyskytnit’ pocas liecby
(pozri ¢ast’ 4: Mozné vedl'ajsie ucinky).

Aciclovir Noridem obsahuje sodik

250 mg injekéna liekovka:

Tento liek obsahuje 26,1 mg sodika (hlavna zlozku kuchynskej soli) v injekénej lieckovke. To
zodpoveda 1,3 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika pre dospelého.

500 mg injek¢na liekovka:
Tento liek obsahuje 52,2 mg sodika (hlavna zlozku kuchynskej soli) v injek¢nej lieckovke. To
zodpoveda 2,6 % odporic¢aného maximalneho denného prijmu sodika pre dospelého.

3. Ako sa podava Aciclovir Noridem

Nikdy sa od vas nebude ocakavat’, Ze si podate tento liek. Vzdy vam ho poda osoba, ktora je na to
vyskolena.

Davkovanie
Dévkovanie sa urcuje podl’a lieceného stavu a veku a hmotnosti pacienta.
- dospelym: 5 — 10 mg/kg kazdych 8 hodin,
- det'om starSim ako 3 mesiace: davka sa ma vypocitat’ podl'a telesnej hmotnosti, 10 az
20 mg/kg kazdych 8 hodin s maximalnou davkou 400 mg az 800 mg kazdych 8 hodin,
- novorodencom: 20 mg/kg kazdych 8 hodin.

Pouzitie u pacientov s problémami s oblickami
Pri podavani acikloviru infziou pacientom s poruchou funkcie obliciek sa odporti¢a opatrnost’.
- Ak mate problémy s oblickami, va§ lekar vam bude musiet’ upravit’ davku tohto lieku.
- Ak ste stars$i, vas lekar upravi davku, pretoze funkcia obli¢iek u starSich I'udi moze byt
ZniZena.
- U pacientov s nadvahou a najma u pacientov s problémami s obli¢kami a star§ich I'udi sa ma
davka upravit’.
- U dojciat a deti s problémami s oblickami sa ma davka spravne upravit’ v zavislosti od rozsahu
problémov s oblickami.
-V kazdom pripade je dolezité, aby ste sa pocas lieCby dostatoéne hydratovali, aby sa znizilo
riziko poSkodenia funkcie obli¢iek.
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Sposob podavania

Tento liek vam poda zdravotnicky pracovnik, ktory ho vstrekne do Zily (striktne intravenozne (IV)
pouzitie).

Trvanie liecby

Dizka lie¢by je zvy&ajne 5 — 10 dni. Musi sa prispdsobit’ stavu pacienta a jeho reakcii na lie¢bu. V
pripade neonatalneho herpesu a v zavislosti od indikacie moze byt toto trvanie 14 alebo 21 dni.

AKk dostanete viac Acicloviru Noridem, ako mate

Okamzite sa porad’te so svojim lekarom.

V niektorych situaciach (napriklad ak mate problémy s oblickami) sa m6zu vyskytntt’ neurologické
poruchy (pozri Cast’ 4: Mozné vedlajsie ucinky).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto vedl'ajsie ucinky su zoradené od najbeznejsich po najzriedkavejsie pozorované.

Casté (postihuju viac ako 1 z 10 Pudi)

- Gastrointestinalne problémy:

o hausea/nevolnost,
o vracanie,

o hnacka,

o bolest’ v bruchu.

- Problémy s peenou: zvysenie sérového bilirubinu a pecenovych enzymov (latky
produkované peceniou)

Tieto u€inky zvyc€ajne vymiznu po preruseni lieCby.

- Kozné reakcie:

o pruritus (svrbenie),
o kozna vyrazka,
o zihlavka (vyrazka identicka s vyrazkou spdsobenou zihl'avou).

- Problémy s oblickami: zvysenie moCoviny a kreatininu v krvi (priznak problémov s funkciou
oblic¢iek).

- VSeobecné problémy: zapalové kozné 1ézie alebo flebitida (tvorba krvnej zrazeniny v zile) v
mieste vpichu lieku, ¢o mdze viest’ k nekrdze (zni¢enie buniek) vo vynimoénych pripadoch
extravazacie (kde liek unika z zily, do ktorej sa podava) alebo nedostatocné zriedenie roztoku.
Tieto zapalové 1ézie suvisia s alkalickym pH tohto lieku.

Nezname: (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
- Problémy s krvou:

o trombocytopénia (zniZenie poctu krvnych dostiiek — buniek, ktoré umoznuji zraZanie
krvi)

o leukopénia (pokles poctu bielych krviniek).

- Neuropsychiatrické problémy:

o Bolest hlavy, pocit zavratu.

o Problémy s rovnovahou, ataxia (problémy s chodzou a nedostato¢né koordin4cia) a
dysartria (pomala re¢ a problémy s artikulaciou), ktoré mozno pozorovat’ spolocne
alebo izolovane a su dokazom cerebelarneho syndromu (sthrn znakov a symptémov
charakteristickych pre dost’ vazne poskodenie do mozoc¢ku, ¢asti mozgu vyuZzivanej v
rovnovahe).



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2021/01919-REG, 2021/01922-REG

o Neurologické problémy, niekedy zavazné, ktoré mozu naznacovat’ encefalopatiu
(ochorenie mozgu) a zahfnaju zmatenost’, nepokoj, tras, myoklonus (mimovol'né
svalové kontrakcie), kice, halucinacie, psychozu (osobnostné problémy), ospalost’ a
kému. Tieto neurologické priznaky sa zvycajne pozoruju u pacientov s problémami s
oblickami, ktori dostali davky vysSie ako odporucané ddvkovanie, alebo u starSich
pacientov (pozri ,,Upozornenia a opatrenia‘“). Tieto u€inky zvy€ajne vymizni po
preruseni liecby. Pritomnost’ tychto priznakov moéze byt spdsobena predavkovanim;
porozpravajte sa o tom ¢o najskor so svojim lekdrom.

- Problémy s pecenou: akitne poSkodenie pecene.

- Problémy s dychanim: dyspnoe (tazkosti s dychanim).

- Problémy s imunitnym systémom: anafylaktické reakcie (generalizovana alergicka reakcia).

- KozZné reakcie: angioedém (nahly opuch tvare a krku).

- Problémy s oblickami: akutne zlyhanie obliCiek, najma u starsich l'udi alebo tych, ktori maju
problémy s oblickami, ak sa prekroc¢i davka, bolest’ chrbta v oblasti obli¢iek, ktora méze byt’
spojena s problémami s obli¢kami (pozri tieZ ,,Upozornenia a opatrenia“).

Riziko akutneho zlyhania obliciek je sposobené predavkovanim a/alebo dehydrataciou alebo
kombinaciou s liekmi, ktor¢ st toxické pre oblicky.

Tieto rizikové faktory by sa mali kontrolovat’ bez ohl'adu na vek pacienta. Riziku problémov s
oblickami moZzno predist’ dodrziavanim davkovania, preventivnych opatreni pri pouzivani
(najma udrziavanim primeranej hydratacie) a pomalou rychlostou podavania.

Iné vedlajsie ucinky

Nezname: (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
- Unava,
- hortcka.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V.* Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Aciclovir Noridem
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na liekovke a skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne Specifické teplotné podmienky uchovavania.

Po rekonstitucii pre 250 mg

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazani po dobu 24 hodin pri 23 — 27 °C pod
umelym svetlom a pri 2 - 8 °C po rozpusteni v 10 ml vody na injekcie alebo injekcného roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Po rekonstitucii pre 500 mg

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana po dobu 24 hodin pri 23 — 27 °C pod
umelym svetlom a pri 2 - 8 °C po rozpusteni v 20 ml vody na injekcie alebo injekcného roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Po riedeni pre 250 mg

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana po dobu 12 hodin pri 23 — 27 °C pri
koncentracii acikloviru 2,5 mg/ml po zriedeni kompatibilnymi roztokmi uvedenymi v ¢asti Informacie
pre zdravotnickych pracovnikov, Priprava a manipulacia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po riedeni pre 500 mg

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana po dobu 12 hodin pri 23 — 27 °C pri
koncentracii acikloviru 5 mg/ml po zriedeni kompatibilnymi roztokmi uvedenymi v ¢asti Informacie
pre zdravotnickych pracovnikov, Priprava a manipulacia.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po otvoreni. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas a
podmienky uchovévania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel a tie zvyCajne nemaju byt’ dlhsie ako
24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, alebo po dobu uvedenu vyssie pre chemicki a fyzikalnu stabilitu pri
pouzivani, podl’a toho, o je kratSie, pokial’ otvorenie/rekonstitucia/riedenie neprebehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Aciclovir Noridem obsahuje
- Liecivo je aciklovir. Kazdy 250 mg prasok na infazny roztok obsahuje 250 mg acikloviru (vo
forme sodnej soli).
Kazdy 500 mg prasok na infuzny roztok obsahuje 500 mg acikloviru (vo forme sodnej soli).
- Dalsia zlozka je hydroxid sodny.

AKko vyzera Aciclovir Noridem a obsah balenia

Aciclovir Noridem prasok na infuzny roztok, sa dodava v injekénych liekovkach z bezfarebného skla
typu I 0 objeme 10 ml (pre 250 mg) a objemom 20 ml (pre 500 mg), obsahujucich biely az sivobiely
prasok, uzavretych brombutylovou zatkou o 20 mm a hlinikovym uzdverom o 20 mm, s farebnym
§robovacim plastovym vrchnakom (250 mg: tmavomodra a 500 mg: ZIta).

Velkosti balenia: 1, 5 alebo 10 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,
Cyprus

Vyrobca

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens-Lamia, 14568 Krioneri, Attiki,
Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Aciclovir Noridem
Aciclovir Noridem
Franctzsko Aciclovir Noridem 250 mg Poudre pour solution pour perfusion
Aciclovir Noridem 500 mg Poudre pour solution pour perfusion
Holandsko Aciclovir Noridem 250 mg Poeder voor oplossing voor infusie
Aciclovir Noridem 500 mg Poeder voor oplossing voor infusie
Chorvatsko Aciklovir Noridem 250 mg prasak za otopinu za infuziju
Aciklovir Noridem 500 mg praSak za otopinu za infuziju
Mad’arsko Aciclovir Noridem 250 mg Por oldatos infuziéhoz

Aciclovir Noridem 500 mg Por oldatos infziéhoz
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Nemecko Aciclovir Noridem 250 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Aciclovir Noridem 500 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Pol'sko Aciclovir Noridem
Aciclovir Noridem
Portugalsko Aciclovir Noridem
Aciclovir Noridem
Rakusko Aciclovir Noridem 250 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Aciclovir Noridem 500 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Rumunsko Aciclovir Noridem 250 mg Pulbere pentru solutie perfuzabila

Aciclovir Noridem 500 mg Pulbere pentru solutie perfuzabila
Slovenska republika  Aciclovir Noridem 250 mg prasok na infuzny roztok
Aciclovir Noridem 500 mg prasok na infazny roztok

Slovinsko Aciklovir Noridem 250 mg prasek za raztopino za infundiranje
Aciklovir Noridem 500 mg prasek za raztopino za infundiranje
Spanielsko Aciclovir Noridem 250 mg polvo para solucién para perfusion
Aciclovir Noridem 500 mg polvo para solucion para perfusion
Taliansko Aciclovir Noridem

Aciclovir Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Priprava a manipulacia

Musi sa pripravit’ bezprostredne pred pouzitim. Akykol'vek nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

Rekonstitacia:

Aciclovir Noridem sa ma rekonstituovat’ pouzitim nasledujucich objemov bud’ vody na injekciu alebo
injekcného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), za vzniku roztoku obsahujuceho 25 mg
acikloviruna 1 ml:

Formulovany objem roztoku na rekonstiticiu
250 mg injekéna lickovka 10 ml
500 mg injek¢na liekovka 20 ml

Z vypocitanej davky sa ma urcit’ vhodny pocet a sila injekénych liekoviek, ktoré sa pouziju.
Na rekonstitaciu kazdej injek¢nej liekovky pridajte odporti¢any objem infuzneho roztoku a jemne sa
pretrepava, az kym sa obsah injekénej lieckovky uplne nerozpusti.

Podévanie
Potrebna davka Acicloviru Noridem sa méa podéavat’ pomalou intravenoznou infuziou aspon pocas

jednej hodiny.

Po rekonstitucii sa Aciclovir Noridem moze podavat’ infaznou pumpou s regulovanou rychlostou.
Alternativne sa rekonstituovany roztok moze d’alej riedit’ na koncentraciu acikloviru nie vacsiu ako
5 mg/ml (0,5 % w/v) na inflzne podavanie.

Pridajte pozadovany objem rekonstituovaného roztoku k vybranému infiznemu roztoku, ako je
odportc¢ané nizsie, a dobre nim potraste, aby sa zabezpecilo primerané zmieSanie.

Pre deti a novorodencov, kde sa odportica udrziavat’ objem infizneho roztoku na minime, sa odporuca,
aby riedenie bolo zaloZené na 4 ml rekonstituovaného roztoku (100 mg acikloviru) pridaného k 20 ml
infuzneho roztoku.
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Pre dospelych sa odporica, aby sa pouzivali infizne vaky, ktoré obsahuji 100 ml infuzneho roztoku,
aj ked’ sa tym dosiahne koncentracia acikloviru podstatne pod 0,5 % w/v. Takze jeden 100 ml infuzny
vak sa moze pouzit’ pre akukol'vek davku medzi 250 mg a 500 mg acikloviru (10 a 20 ml
rekonstituovaného roztoku), ale druhy vak sa musi pouzit’ pre davku medzi 500 mg a 1000 mg.

Ak je Aciclovir Noridem riedeny v sulade s odpori¢anymi postupmi, je zname, ze je kompatibilny s
nasledujucimi infuznymi roztokmi:

- injekény roztok chloridu sodného (0,9 % w/v)

- intravenozna infuzia chloridu sodného (0,45 % w/v)

- intravenozna infuzia chloridu sodného (0,18 % w/v) a glukozy (4 % wiv)

- intravenozna infuzia chloridu sodného (0,45 % w/v) a glukozy (2,5 % wiv)

- intravendzna infizia mlie¢nanu sodného (Hartmannov roztok)

Ak sa Aciclovir Noridem riedi v stilade s vyssSie uvedenym postupom, koncentracia acikloviru nebude
vyssia ako 0,5 % wiv.

Ked’Ze nie je pritomna Ziadna antimikrobialna konzervac¢na latka, rekonstitiicia a riedenie sa musia
vykonat’ za Gplne aseptickych podmienok bezprostredne pred pouzitim a vSetok nepouzity roztok sa
musi zlikvidovat'.

Rekonstituované alebo riedené roztoky sa nesmu uchovavat’ v chladnicke.

Ak sa v roztoku pred infuziou alebo pocas nej objavi vidite'né zakalenie alebo krystalizacia, liek sa
ma zlikvidovat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku mé byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré si uvedené v Casti Podavanie.
Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dévkovanie pacientom s normalnou funkciou obli¢iek je uvedené nizsie. Pacientom s abnormalnou
funkciou obli¢iek sa davka upravi podl'a zavaznosti poruchy funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ ,,Pacienti
s poruchou funkcie obli¢iek®).

Pre odporucania ohl'adom doby trvania lie¢by, pozri Cast’,,Doba trvania liecby*.

Déavka pacientom s normalnou funkciou obli¢iek

Dospeli a dospievajuci (>12 rokov)

- infekcie spdsobené virusom Varicella zoster (VZV): 10 mg/kg kazdych 8 hodin; 10 —
15 mg/kg kazdych 8 hodin tehotnym Zenam;

- infekcie sposobené virusom Herpes simplex (HSV) (okrem meningoencefalitidy): 5 mg/kg
kazdych 8 hodin.

- Herpetickd meningoencefalitida: 10 mg/kg kazdych 8 hodin.

Obéznym pacientom sa musi podavat’ odporuc¢ana davka pre dospelych na zaklade idealnej telesnej
hmotnosti, a nie skutocnej telesnej hmotnosti.

Pediatricka populacia

Detom starsim ako 3 mesiace
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Detom vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov sa davka vypocita na zaklade ich telesnej hmotnosti.
- HSV infekcie (okrem meningoencefalitidy) alebo VZV infekcie: 10 mg/kg kazdych 8 hodin,
pri¢om maximalna davka je 400 mg kazdych 8 hodin.
- HSV meningoencefalitida alebo VZV infekcia u imunosupresivnych deti: 20 mg/kg kazdych 8
hodin, pri¢om maximéalna davka je 800 mg kazdych 8 hodin.

Novorodenci

U novorodencov a doj¢iat do 3 mesiacov sa davka vypocita na zaklade ich telesnej hmotnosti.
- pri znamom alebo suspektnom neonatalom herpese je odporucany rezim 20 mg/kg telesnej
hmotnosti intravendzne kazdych 8 hodin po dobu 21 dni pri diseminovanom ochorené
a ochoreni CNS alebo 14 dni pri ochoreni obmedzenom na kozu a sliznice.

Davka u pacientov s poruchou funkcie obliciek

Interval medzi jednotlivymi davkami a davka samotna sa ur¢i podla klirensu kreatininu v ml/min pre
dospelych a dospievajicich a v ml/min/1,73 m? u dojéiat a deti mladsich ako 13 rokov. Opatrnost’ sa
odportca pri intraven6znom podavani acikloviru pacientom s poruchou funkcie obli¢iek. Takymto
pacientom je potrebné venovat’ osobitnu pozornost’ zabezpecenim dostato¢ného prijmu tekutin.

Odporucaju sa nasledujuce upravy davkovania:

Odporucand uprava davkovania dospelym a dospievajicim > 12 rokov s poruchou funkcie obliciek:

Klirens kreatininu

Odporiacana davkova jednotka a frekvencia davky podl’a

indikacie

HSV alebo VZV infekcie
(okrem meningoencefalitidy)

VZV infekcie

U imunokompromitovanych
deti alebo herpeticka
meningoencefalitida

25 —50 ml/min 5 mg/kg telesnej hmotnosti 10 mg/kg telesnej hmotnosti
kazdych 12 hodin kazdych 12 hodin

10 — 25 ml/min 5 mg/kg telesnej hmotnosti 10 mg/kg telesnej hmotnosti
kazdych 24 hodin kazdych 24 hodin

0 (antria) az 10 ml/min 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti 5 mg/kg telesnej hmotnosti
kazdych 24 hodin kazdych 24 hodin

hemodialyzovani pacienti 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti 5 mg/kg telesnej hmotnosti
kazdych 24 hodin a po kazdych 24 hodin a po
hemodialyze hemodialyze

Odporucana uprava davkovania det’om < 12 rokov, dojcatam a novorodencom s poruchou funkcie

obliciek:

Klirens kreatininu
(mL/min/1.73 m?)

Odporucana diavkova jednotka a frekvencia davky podla

indikacie

U dojciat a deti vo veku 3 mesiacov alebo starSich

HSV alebo VZV infekcie
(okrem meningoencefalitidy)

VZV infekcie

U imunokompromitovanych
deti alebo herpeticka
meningoencefalitida

25 — 50 ml/min/1,73 m?

10 mg/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne

20 mg/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne

10 — 25 ml/min/1,73 m?

5 mg/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne

10 mg/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne

0 (anuria) az
10 ml/min/1,73 m?

2,5 mg/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne

5 mg/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne

hemodialyzovani pacienti

2,5 mg/kg telesnej hmotnosti

5 mg/kg telesnej hmotnosti

8




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2021/01919-REG, 2021/01922-REG

| dvakrat denne po hemodialyze | dvakrat denne po hemodialyze |

Starsi pacienti

U starSich pacientov sa ma zvazit' porucha funkcie obli¢iek a davkovanie sa ma upravit’ podla klirensu
kreatininu (pozri ¢ast’ ,,Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek*).

M4 sa zabezpecit’ dostatocny prijem tekutin.

Trvanie lie¢by

Dizka lie¢by je zvy&ajne 5 dni, ale moZe sa upravit v zavislosti od stavu pacienta a odpovede na
liecbu.
DiZka liegby je:
- 8- 10 dni pri infekciach virusom Varicella zoster
- 10 dni na liecbu herpetickej meningoencefalitidy; musi sa upravit’ podl'a stavu pacienta a jeho
odpovede na liecbu
- 5—10 dni pri inych infekciach virusom Herpes simplex
- 14 dni pri liecbe neonatalneho herpesu na mukokutanne infekcie (koza/oko/tsta)
- 21 dni na liecbu neonatalneho herpesu pre diseminované ochorenie alebo ochorenie
centralneho nervového systému.

Trvanie profylaktickej lie€by s Aciclovirom Noridem je uréené dizkou rizikového obdobia.

Spdsob podavania

Len na intravendzne pouZitie:

Kazda davka sa ma podavat’ pomaly intravendzne (pumpou alebo infuziou) po dobu minimélne
jednej hodiny.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ Priprava a manipulacia.

Predavkovanie

Prejavy a priznaky

Predavkovanie intravendznym aciklovirom viedlo k zvySeniu hodnot sérového kreatininu, mo¢oviny v
krvi a naslednému zlyhaniu obli¢iek. V suvislosti s predavkovanim boli hlasené poruchy nervového
systému zahfiiajuce zmétenost’, halucinacie, agitaciu, zachvat a komu.

Liecba
U pacientov je nutné sledovat’ prejavy toxicity.

Hemodialyza vyznamne zvySuje eliminaciu acikloviru z krvného obehu, a preto ju mozno zvazit’ ako
moznost’ lieCby v pripadoch symptomatického predavkovania.



