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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MEDOVIR 250 mg prasok na infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injekcna liekovka obsahuje 250 mg acikloviru (vo forme sodnej soli acikloviru).
Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 25 mg acikloviru.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23) mg v davke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na infuzny roztok.
Biely lyofilizovany prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

MEDOVIR je indikovany na:

- lie¢bu infekcii spdsobenych virusom Herpes simplex u pacientov so znizenou imunitnou reakciou
a u pacientov so zavaznym pociato¢nym genitalnym herpesom bez znizenej imunitnej reakcie

- profylaxiu infekcii spoésobenych virusom Herpes simplex u pacientov so zniZenou imunitnou
reakciou

- lie¢bu rekurentnych infekcii spdsobenych virusom Varicella zoster u pacientov bez znizenej
imunitnej reakcie

- lie¢bu primarnych a rekurentnych infekcii sposobenych virusom Varicella zoster u pacientov so
znizenou imunitou reakciou

- liecbu herpetickej encefalitidy u pacientov so znizenou imunitnou reakciou a bez zniZenej
imunitnej reakcie

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci

Pacientom s infekciou virusom Herpes simplex (okrem herpetickej encefalitidy) alebo Varicella zoster
sa ma podavat’ aciklovir v davkach 5 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 8 hodin, pokial’ nie je pritomna
porucha funkcie obli¢iek (pozri Davkovanie pri poruche funkcie obli¢iek).

Pacientom s infekciou virusom Varicella zoster a so znizenou imunitnou reakciou alebo u pacientov s
herpetickou encefalitidou sa ma podavat’ aciklovir v davkach 10 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 8
hodin, pokial’ nie je pritomna porucha funkcie obli¢iek (pozri Davkovanie pri poruche funkcie
oblic¢iek).

U obéznych pacientov, ktorym sa podava aciklovir intravendzne, na zaklade ich skuto¢nej telesnej
hmotnosti, sa mozu dosiahnut’ vyssie plazmatické koncentracie (pozri Cast’ 5.2). Preto je potrebné zvazit’
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zniZzenie davky u obéznych pacientov, najma u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo u starSich
pacientov.

Pediatricka populacia
Dévka acikloviru u dojc¢iat a deti vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov sa ur¢i na zaklade plochy povrchu
tela.

Dojcatam a detom vo veku od 3 mesiacov alebo star§im s infekciou virusom Herpes simplex (okrem
encefalitidy sposobenej virusom Herpes simplex) alebo Varicella zoster sa méa podéavat’ aciklovir v
davkach 250 mg/m? plochy povrchu tela kazdych 8 hodin, ak nie je pritomna porucha funkcie obligiek.

Imunokompromitovanym dojcatdm a detom s infekciou virusom Varicella zoster alebo dojcatam a
det'om s herpetickou encefalitidou, u ktorych nie je pritomna porucha funkcie obli¢iek, sa ma podavat
aciklovir v davkach 500 mg/m? plochy povrchu tela kazdych 8 hodin.

Dévka acikloviru u novorodencov a doj¢iat do 3 mesiacov sa urci na zéklade ich telesnej hmotnosti.

Odporucany rezim na liecbu znameho alebo suspektného neonatalneho herpesu je aciklovir 20 mg/kg
telesnej hmotnosti intravenozne kazdych 8 hodin po dobu 21 dni pri diseminovanom ochoreni a ochoreni
CNS alebo 14 dni pri ochoreniach obmedzenych na kozu a sliznice.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek vyzaduju adekvatnu tipravu davky podl'a stupna poskodenia (pozri
Porucha funkcie obliciek).

Starsi pacienti
U starsich pacientov sa musi zvazit’ moznost’ poruchy funkcie obliciek a podl'a toho upravit
davkovanie (pozri nizsie ,, Poruche funkcie obli¢iek™). Ma sa zabezpecit’ dostato¢na hydratacia.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa odporuca podavat aciklovir intravendzne s opatrnost’ou.
Ma sa zabezpecit’ dostatocna hydratacia.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je uprava davkovania zaloZena na klirense kreatininu, u
dospelych a dospievajucich v jednotkach ml/min a u doj¢iat a deti mladsich ako 13 rokov v jednotkach
ml/min/1,73 m?.

Odporucaju sa nasledujuce upravy davkovania:

7

Uprava davkovania intravendzne podaného acikloviru u dospelych a dospievajucich s poruchou
funkcie obliciek na liecbu infekcii virusom Herpes simplex
Klirens kreatininu Davkovanie

25 az 50 ml/min Odporacana davka uvedena vyssie

(5 alebo 10 mg/kg telesnej hmotnosti) sa ma
podat’ kazdych 12 hodin.

10 az 25 ml/min Odporucana davka uvedena vyssie

(5 alebo 10 mg/kg telesnej hmotnosti) sa ma
podat’ kazdych 24 hodin.

0 (anuria) az 10 ml/min U  pacientov  dostavajucich  nepretrziti
ambulantni peritonealnu dialyzu (continuous
ambulatory peritoneal dialysis, CAPD) je
odportac¢ana davka uvedena vyssie

(5 alebo 10 mg/kg telesnej hmotnosti) a ma sa
rozdelit’ na polovicu a podat’ kazdych 24hodin.
Hemodialyzovani pacienti U pacientov liecenych hemodialyzou je
odportacana davka uvedena vyssie
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(5 alebo 10 mg/kg telesnej hmotnosti) a ma sa
rozdelit’ na polovicu a podat’ kazdych 24 hodin a
po dialyze.

Upravy davkovania intravendzne podaného acikloviru u novorodencov, doj¢iat a deti s poruchou
funkcie obli¢iek na lieCbu infekcii virusom Herpes simplex
Klirens kreatininu Dévkovanie

25 az 50 ml/min/1,73 m? Odporucana davka je uvedena vyssie (250 alebo
500 mg/m? plochy povrchu tela alebo 20 mg/kg
telesnej hmotnosti) sa ma podat’ kazdych 12
hodin.

10 az 25 ml/min/1,73 m? Odporucana davka je uvedena vyssie (250 alebo
500 mg/m?plochy povrchu tela alebo 20 mg/kg
telesnej hmotnosti) sa ma podat kazdych 24
hodin.

0 (anuria) az 10 ml/min/1,73 m? U  pacientov  dostavajucich  nepretrziti
ambulantni peritonealnu dialyzu (continuous
ambulatory peritoneal dialysis, CAPD) je
odportucana ddvka uvedena vyssie (250 alebo 500
mg/m? plochy povrchu tela alebo 20 mg/kg
telesnej hmotnosti) sa ma rozdelit’ na polovicu a
podat’ kazdych 24 hodin.

Hemodialyzovani pacienti U pacientov lieCenych hemodialyzou je
odportacana davka uvedena vyssie (250 alebo 500
mg/m* plochy povrchu tela alebo 20 mg/kg
telesnej hmotnosti) sa ma rozdelit’ na polovicu a
podat’ kazdych 24 hodin po dialyze.

Sposob podévania
Pozadovana dévka acikloviru sa m4 podavat’ pomalou intraven6znou infiiziou po dobu minimalne jedne;j
hodiny.

Liecba intravendzne podavanym aciklovirom zvycajne trva 5 dni, ale méZe byt upravena v zavislosti
od stavu pacienta a jeho reakcie na lieCbu. LieCba herpetickej encefalitidy zvycajne trva 10 dni.

Liecba herpetickej infekcie u novorodencov zvycajne trva 14 dni pre mukokutanne (koza-oko-usta)
infekcie a 21 dni pri diseminovanom ochoreni alebo ochoreni centralneho nervového systému.

Dizka profylaktického podavania intravendzneho acikloviru je podmienena dizkou rizikového obdobia.
Pokyny na rekonstiticiu a riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo (aciklovir), valaciklovir alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Aciklovir sa vylu¢uje obli¢kami, a preto sa musi davka upravit’ u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
(pozri Cast’ 4.2).

U starSich pacientov existuje pravdepodobnost’ znizenej funkcie obliciek, a preto sa u tejto skupiny
pacientov musi zvazit potreba Uipravy davky. Star$i pacienti a pacienti s poruchou funkcie obli¢iek maju
zvySené riziko vyvoja neurologickych neziaducich ucinkov, a preto je potrebné ich dokladne
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monitorovat’ na pritomnost’ tychto neziaducich u¢inkov. V hlasenych pripadoch boli tieto reakcie po
preruseni lieCby zvycajne reverzibilné (pozri Cast’ 4.8).

Pacientom, ktori dostavaju vysoké davky intravendzneho acikloviru vo forme infuzie (napr. na liecbu
herpetickej encefalitidy), sa ma venovat’ osobitnd pozornost’ v suvislosti s funkciou obliciek, hlavne ak
su pacienti dehydratovani alebo maju akukol'vek poruchu funkcie obliciek.

Rekonstituovany intravendzny aciklovir ma pH priblizne 11,0 a nesmie sa podavat’ tstami.

Dlhotrvajuca alebo opakujiica sa liecba aciklovirom u 0s6b s vyraznym oslabenim imunity mdze viest’
k zniZenej citlivosti virusovych kmeiiov na liecbu aciklovirom. Tieto osoby nemusia odpovedat’ na
pokracujticu liecbu aciklovirom (pozri €ast’ 5.1).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.
4.5 Liekové a iné interakcie
Neboli zistené Ziadne klinicky vyznamné interakcie.

Aciklovir je vyluCovany predovsetkym v nezmenenej forme mocom prostrednictvom aktivnej renalne;j
tubularnej sekrécie. Ktorykol'vek subezne podany liek, ktory je vyluCovany tym istym mechanizmom,
mobze zvySovat’ plazmatické koncentracie acikloviru.

Probenecid a cimetidin zvySuju AUC acikloviru tymto mechanizmom a tiez znizuju obli¢kovy klirens
acikloviru, avSak nie je potrebna ziadna Uprava davkovania z dovodu Sirokého terapeutického indexu
acikloviru.

U pacientov, ktori dostavaju intravendzne aciklovir je potrebna opatrnost’ pocas subezného podavania
liekov, ktoré sa vylucuju podobne ako aciklovir, nakol'’ko méze dojst’ k zvySeniu plazmatickych hladin
jedného alebo oboch liekov, alebo ich metabolitov. Bol preukazany narast AUC acikloviru a inaktivneho
metabolitu mofetil-mykofenolatu, imunosupresivum pouzivané u pacientov po transplantaciach, pri ich
subeznom podavani.

Opatrnost’ je tiez potrebna (spolu s monitorovanim zmien vo funkcii obli¢iek), ak sa intravendzny
aciklovir podava s liekmi, ktoré maji vplyv na fyziologiu obli¢iek (napr. cyklosporin, takrolimus).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pouzivanie acikloviru intravendzne sa ma zvazit' iba v pripade, ak mozné prinosy prevazia potencialne
nezname rizika.

Post-marketingovy register sledovania gravidnych zien dokumentuje vysledky pouzivania ktorejkol'vek
liekovej formy acikloviru. Tento register preukazal, ze u deti, ktorych matky pouzivali aciklovir,
nedochadza k narastu vyskytu vrodenych chyb v porovnani s oby¢ajnou populaciou. Vyskytujuce sa
vrodené chyby neboli jednotné ani neboli rovnakého typu, aby bolo mozné najst’ spolo¢ni pric¢inu.

Dojcenie

Po peroralnom podani 200 mg acikloviru patkrat denne bola stanovena hodnota acikloviru v materskom
mlieku v koncentracii od 0,6 do 4,1-nasobku prislusnych plazmatickych hladin. Tieto hladiny by mohli
potencidlne vystavit’ dojcata davke acikloviru az do 0,3 mg/kg telesnej hmotnosti/deni. Z tohto dévodu
je potrebna opatrnost’ pri podavani acikloviru doj¢iacim Zenam.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o G¢inku perordlnej alebo intravenoznej, na infuziu, formy acikloviru
na plodnost’ zien. V $tudii s 20 pacientmi s normalnym poc¢tom spermii sa preukazalo, ze peroralne
podavany aciklovir v davkach az 1 g denne po dobu az Siestich mesiacov nema klinicky vyznamny vplyv
na pocet, motilitu alebo morfologiu spermii.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Intravendzny aciklovir na infuziu je zvyCajne podavany v nemocniciach, a preto informacie o schopnosti
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nie su zvyc¢ajne relevantné.

Neboli vykonané studie, ktoré by sledovali vplyv acikloviru na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Kategorie frekvencie spojené s neziaducimi udalostami uvedenymi nizSie st odhadmi. Pre vacsinu
udalosti neboli k dispozicii vhodné tidaje pre odhad ich vyskytu. Neziaduce udalosti sa okrem toho mézu
lisit’ v ich vyskyte v zavislosti od indikécie.

Zisten¢ frekvencie vyskytu neziaducich udalosti su zoradené podla nasledujicej konvencie:
vel'mi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10
000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé ( < 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému
Menej casté: pokles hematologickych ukazovatel'ov (anémia, trombocytopénia, leukopénia)

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: anafylaxia

Psychické poruchy a poruchy nervového systému
Velmi zriedkavé: bolest’ hlavy, zavrat, agitadcia, zmédtenost, tremor, ataxia, dyzartria, halucinacie,
psychotické symptomy, kfce, ospanlivost’, encefalopatia, koma

VysSie uvedené udalosti su zvycajne reverzibilné a boli zvy¢ajne hlasené u pacientov s poruchou funkcie
obliciek alebo inymi predispozi¢nymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy ciev
Caste: flebitida

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Velmi zriedkavé: dychavicnost’

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Casté: nauzea, vracanie
Velmi zriedkave: hnacka, bolest’ brucha

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Casté: reverzibilné zvySenie hodndt peceniovych enzymov
Velmi zriedkaveé: reverzibilné zvysenie hodndt bilirubinu, Zltacka, hepatitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté: svrbenie, urtikaria, vyrazka (vratane fotosenzitivity)
Velmi zriedkavé: angioedém

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

Casté: zvysené hodnoty mocoviny a kreatininu v krvi

Predpoklada sa, ze nahly vzostup hladin mocoviny a kreatininu v krvi stvisi s maximalnymi
koncentraciami v krvnej plazme a stavom hydratacie pacienta. Aby sa predislo tomuto uc¢inku, liek je
potrebné podavat’ pomalou infiziou po dobu najmenej jednej hodiny a nie formou intravendznej
bolusovej injekcie.

Velmi zriedkavé: porucha funkcie obliciek, akiitne zlyhanie obli¢iek, bolest’ obli¢iek
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Je potrebné zabezpecit’ adekvatnu hydrataciu pacienta. Poruchy obli¢kovych funkcii sa rychlo upravia
rehydrataciou pacienta a/alebo znizenim davok lieku, pripadne jeho vysadenim. Vo vynimo¢nych
pripadoch sa moze vyskytnit’ progresia do akutneho zlyhania obli¢iek.

Bolest’ obliciek moze stvisiet’ s ich zlyhavanim.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi zriedkavé: inava, horucka, zapalova reakcia v mieste podania

Ak sa intraven6zny aciklovir nedopatrenim poda infuziou do extraceluldrneho priestoru tkaniv, moze
dojst’ k zavaznym zapalovym reakcidm v mieste podania, ktoré mézu niekedy viest’ az k poskodeniu
koze.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie intravendznym aciklovirom viedlo k zvySeniu hodn6t sérového kreatininu, mocoviny 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. Predavkovanie tymto liekom mozno zvladnut
hemodialyzou, nakol’ko hemodialyza vyznamne zvySuje odstranovanie acikloviru z krvi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antivirotika na systémové pouzitie, priamo pdsobiace antivirotika,
nukleozidy a nukleotidy s vynimkou inhibitorov reverznej transkriptazy
ATC kod: JOSABO1

Mechanizmus u¢inku

Aciklovir je latka s antivirotickym ucinkom s vysokou aktivitou in vitro u¢inna proti virusom Herpes
simplex (Herpes simplex virus, HSV) typu l a Il a Varicella zoster. Toxicita pre bunky cicavcov je nizka.
Po prieniku do virusom infikovanej bunky je aciklovir postupne fosforylovany az na aciklovir trifosfat,
ktory je vlastnou ucinnou zli¢eninou. Prvy krok tohto procesu je zavisly od pritomnosti HSV $pecifickej
tymidinkinazy. Aciklovir trifosfat pdsobi ako inhibitor a substrat pre herpes Specificki DNA
polymerazu, a tym brani d’alSej syntéze virusovej DNA, pricom nie st ovplyvnené normalne bunkové
procesy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
U dospelych boli priemerné maximélne rovnovazne plazmatické koncentracie (C5*max) po hodinove;j

infuzii 2,5 mg/kg, 5 mg/kg a 10 mg/kg v poradi 22,7 pmol (5,1 pg/ml), 43,6 umol (9,8 ug/ml), 92 umol
(20,7 pg/ml). Zodpovedajuce minimalne hladiny (C5min) po siedmich hodinach boli 2,2 umol (0,5
pg/ml), 3,1 pmol (0,7 pg/ml), 10,2 pmol (2,3 pg/ml). U deti starSich ako jeden rok sa pozorovali podobné
priemerné maximalne hladiny (C5max) a miniméalne hladiny (C%min), ak bola davka 250 mg/m?
nahraden4 davkou 5 mg/kg a davka 500 mg/m? nahradena davkou 10 mg/kg.

U novorodencov (vo veku 0 az 3 mesiace) lieCenych davkami 10 mg/kg prostrednictvom jednohodinove;j
infuzie kazdych 8 hodin bola pozorovana C3®max 61,2 pmol (13,8 pg/ml) a C3%min 10,1 umol (2,3
6
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ug/ml). V osobitnej skupine novorodencov lieCenych davkou 15 mg/kg podavanou kazdych 8 hodin sa
preukazali zvySenia hodn6t priblizne tmerné davke, pricom hodnota Cmax bola 83,5 umol (18,8 pug/ml)
a hodnota Cmin bola 14,1 pmol (3,2 pg/ml).

Terminalny plazmaticky pol€as bol u tychto pacientov 3,8 hodiny. U starSich pacientov klesa celkovy
telesny klirens s pribiidajiicim vekom, €o stvisi aj so zniZzenim klirensu kreatininu, aj ked’ v termindlnom
plazmatickom polcase je len mala zmena.

U pacientov s chronickym zlyhdvanim obli¢iek sa zistil priemerny terminalny polcas 19,5 hodiny.
Priemerny polcas acikloviru pocas hemodialyzy bol 5,7 hodin. Plazmatické hladiny acikloviru klesli
pocas dialyzy priblizne o 60 %.

V klinickej $tudii, v ktorej sa morbidne obéznym pacientkam (n = 7) podaval intraven6zny aciklovir na
zaklade ich skutocnej telesnej hmotnosti, sa zistilo, Ze plazmatické koncentracie boli priblizne dvakrat
vysSie ako u pacientov s normalnou hmotnost'ou (n = 5), ¢o zodpovedalo rozdielu telesnej hmotnosti
medzi tymito dvoma skupinami.

Distribticia

Hladiny acikloviru v mozgovomiechovom moku zodpovedaju priblizne 50 % z prisluSnej hladiny v
plazme. Aciklovir sa relativne slabo viaze na plazmatické proteiny (9 — 33 %), a preto sa
nepredpokladaji liekové interakcie na vizbovom mieste.

Eliminécia
U dospelych bol terminalny plazmaticky polc¢as stanoveny na priblizne 2,9 hodiny.

VicSina lieciva je vyluovana oblickami v nezmenenej forme. Renalny klirens acikloviru je podstatne
vyssi ako klirens kreatininu, ¢o naznacuje, Ze tubularna sekrécia okrem glomerularnej filtracie prispieva
k renalnej eliminacii lie¢iva. 10 — 15 % podanej davky sa vyli¢i mocom v podobe 9-
karboxymetoxymetylguaninu, ¢o je jediny vyznamny metabolit acikloviru.

Ak sa aciklovir podava jednu hodinu po 1 g probenecidu, koneény poléas sa prediZi o 18 % a plocha
pod krivkou plazmatickej koncentracie od ¢asu o 40 %.

5.3 Predklinické uidaje o bezpec¢nosti

Mutagenita
Vysledky Sirokého spektra testov mutagenity in vitro a in vivo naznacili, ze aciklovir nepredstavuje

genetické riziko pre ¢loveka.

Karcinogenita
V dlhodobych stadiach na mysiach a potkanoch sa aciklovir neprejavil ako karcinogénny.

Teratogenita
Systémové podavanie acikloviru v medzinarodne akceptovanych Standardnych testoch nepreukazalo

embryotoxické ani teratogénne ucinky na kraliky, potkany ani myS$i. V neStandardnom teste na
potkanoch sa pozorovali abnormality plodu, ale iba pri tak vysokych subkutannych davkach, ktoré by
boli toxické pre matku. Klinicky vyznam tychto zisteni nie je jednoznacény.

Fertilita

Iba pri davkach acikloviru, ktoré boli vyrazne vyssie ako odporac¢ané terapeutické hodnoty, boli hlasené
u potkanov a psov zvac¢sa reverzibilné neziaduce G¢inky na spermatogenézu suvisiace s celkovou
toxicitou. Dvojgeneracné Stiidie na mysiach neodhalili ziadny vplyv (peroralne podavaného) acikloviru
na fertilitu.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
hydroxid sodny (na tpravu pH)

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitelnosti
Uzavreté balenie: 4 roky

Po rekonstiticii a/alebo riedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovanych roztokov sa preukazala po dobu 12 hodin pri teplote

25 °C alebo v chladnicke (2 — 8°C).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po otvoreni. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel a tie zvy€ajne nemaju byt dlhsie ako 12
hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial' rekonstitucia neprebehla za kontrolovanych a validovanych

aseptickych podmienok.

Po riedeni roztokmi, ako je podrobne uvedené v Casti 6.6, bola chemicka a fyzikalna stabilita preukazana

pre:

, Izbova teplota  |Chladnicka
Infuizne roztoky (15— 25 °C) (2—8°C)
Intravenézna infazia chloridu sodného (0,9 % w/v) 24 hodin 24 hodin

, o . , 0
gllltlr;;/;;(()irti 1\r)1vt;1\1§1a chloridu sodného (0,18 % w/v) a 12 hodin INechlad’te ani nezmrazujte
(1]

Intravendzna infazia chloridu sodného , .
(0,45% w/v) a glukozy (2,5% w/v) 24 hodin 8 hodin
Intravendzna infuzia mlie¢nanu sodného ielgggszgca sa 12 hodin
(Hartmannov roztok) — po rekonstitucii s ¢istenou vodou i 25°C
Intravendzna inflizia mlie¢nanu sodného Neodortica sa
(Hartmannov roztok) — po rekonstitacii s chloridom sodnym P , ,
(0.9 % wiv ) skladovat 8 hodin

70 pri 25°C

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma riedeny roztok pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas a

podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii a/alebo riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injek¢na liekovka z bezfarebného skla typu I, uzavreta brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
vyklapacim uzaverom s ¢ervenym plastovym polypropylénovym vieckom.

Velkost balenia: 1, 5 a 10 injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Len na jednorazové pouzitie.
Pripravte bezprostredne pred pouzitim.

Rekonstiticia

Intravendzne podavany aciklovir sa ma rekonstituovat’ pouzitim nasledujicich objemov bud’ vody na

injekcie alebo chloridu sodného na intravenoznu injekciu (0,9 % w/v), za vzniku roztoku obsahujiceho

25 mg acikloviru na 1 ml:

- Pre injekénu liekovku s obsahom 250 mg je objem roztoku na rekonstituciu 10 ml. Objem po
rekonstitacii: 10,1 — 10,2 ml.

Z vypocitanej davky urcite vhodny pocet a silu injekénych liekoviek, ktoré sa pouzijii. Na rekonstituciu
kazdej injekcnej liekovky pridajte odporucany objem infuzneho roztoku a jemne nou potraste, az kym
sa obsah injekénej liekovky Uplne nerozpusti.

Roztok rekonstituovany vodou na injekcie alebo chloridom sodnym na intravenéznu injekciu (0,9 %
w/v) je stabilny pocas 12 hodin pri teplote do 25 °C alebo v chladni¢ke (2 — 8 °C).

Podavanie
Potrebna davka acikloviru sa ma poddvat’ pomalou intraven6znou infiiziou aspoii pocas jednej hodiny.

Po rekonstiticii sa aciklovir moze podavat’ infiznou pumpou s regulovanou rychlost'ou.

Alternativne sa rekonstituovany roztok moze dalej riedit’ na koncentraciu acikloviru nie vacsiu ako 5
mg/ml (0,5 % w/v) na infizne podavanie.

Pridajte pozadovany objem rekonstituovaného roztoku k vybranému infuznemu roztoku, ako je

odportc¢ané nizsie, a dobre nim potraste, aby sa zabezpecilo primerané zmieSanie.

- Pre deti a novorodencov, kde sa odporaca drzat’ objem infizneho roztoku na minime, sa odporuca,
aby riedenie bolo nasledovné: 4 ml rekonstituovaného roztoku (100 mg acikloviru) pridaného k 20
ml infuzneho roztoku.

- Pre dospelych sa odporica, aby sa pouzivali infuzne vaky, ktoré obsahujia 100 ml infazneho
roztoku, aj ked’ sa tym dosiahne koncentracia acikloviru podstatne pod 0,5 % w/v. Takze jeden 100
ml infuzny vak sa mbze 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 1 000 mg.

Ak je aciklovir riedeny v sulade s odporucanymi postupmi, je zname, Ze je kompatibilny s nasledujucimi
infuznymi roztokmi a stabilny az 12 hodin pri izbovej teplote (15 °C az 25 °C):

- Intravendzna inftzia chloridu sodného (0,9 % w/v).

- Intraveno6zna inflzia chloridu sodného (0,18 % w/v) a glukézy (4 % w/v).

- Intravenoézna inftzia chloridu sodného (0,45 % w/v) a glukozy (2,5 % w/v).

- Intravenodzna infizia mlie¢nanu sodného (Hartmannov roztok)

Ak sa aciklovir riedi v stlade s vysSie uvedenym postupom, koncentracia acikloviru nebude vyssia ako
0,5 % wi/v.
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PretoZe nie je pritomna Ziadna antimikrobialna konzervacna latka, rekonstiticia a riedenie sa musia
vykonat’ za Uplne aseptickych podmienok bezprostredne pred pouZitim a vSetok nepouzity roztok sa
musi zlikvidovat’.

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

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat' v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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