Indleegsseddel: Information til patienten

Aciclovir Accord 25 mg/ml, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
aciclovir

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Aciclovir Accord
Sadan far du Aciclovir Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel indeholder aktivstoffet aciclovir. Aciclovir Accord er et antiviralt lsegemiddel
(antiviralt betyder "mod virus") og det forhindrer mangedoblingen af virus.

Aciclovir Accord kan anvendes til:

o behandling og forebyggelse af en infektion, der er forarsaget af en virus kaldet herpes simplex.
Aciclovir Accord bruges hovedsageligt til patienter med nedsat immunforsvar, der er forarsaget
af en knoglemarvstransplantation eller ved behandling af akut leukaemi.

o behandling af helvedesild hos patienter med nedsat modstandsdygtighed og behandling af sveer
helvedesild hos patienter med normal modstandsdygtighed. Helvedesild er forarsaget af en
virus, der hedder varicella zoster.

o behandling af svaere infektioner af kensdelene, der er forarsaget af en virus kaldet herpes
genitalis.

o behandling af meningitis (hjernehindebetaendelse), der er forarsaget af en virus kaldet herpes
encephalitis.

o behandling af infektioner hos nyfadte, der er forarsaget af en virus kaldet neonatal herpes.

2. Det skal du vide, fer du begynder at fa Aciclovir Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Aciclovir Accord:
o hvis du er allergisk over for aciclovir eller et af de gvrige indholdsstoffer i Aciclovir Accord
(angivet i punkt 6).

Du ma ikke fa Aciclovir Accord, hvis ovenstaende gealder for dig. Hvis du er usikker, skal du tale med
legen eller sygeplejersken, far du far Aciclovir Accord.

Advarsler og forsigtighedsregler
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Kontakt lzegen eller sygeplejersken, far du far Aciclovir Accord, hvis:

o du har problemer med dine nyrer

. du er over 65 ar.

Hvis du er usikker p&, om ovennavnte galder for dig, skal du tale med leegen eller sygeplejersken, far
du far aciclovir.

Det er vigtigt, at du drikker rigeligt med vand, mens du bliver behandlet med aciclovir.

Brug af andre laegemidler sammen med Aciclovir Accord

Forteel det altid til leegen eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette galder ogsa leegemidler, som ikke er kabt
pa recept, f.eks. naturlaegemidler.

Du skal isaer forteelle det til lzegen eller sygeplejersken, hvis du tager et af folgende leegemidler:

o probenecid (et leegemiddel til behandling af urinsyregigt)

o cimetidin (et leegemiddel til behandling af mavesar)

o tacrolimus, ciclosporin, mycophenolatmofetil (et legemiddel, der bruges til at forhindre, at din
krop afstgder transplanterede organer

o lithium

o theophyllin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller sygeplejersken til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Aciclovir Accord bruges normalt til indlagte patienter. Oplysninger om trafik- og arbejdssikkerhed er
derfor ikke relevante.

Aciclovir Accord indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 26,7 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 10 ml
haetteglas. Dette svarer til 1,41 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Dette legemiddel indeholder 53,4 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 20 ml
haetteglas. Dette svarer til 2,82 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Dette legemiddel indeholder 106,8 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 40 ml
haetteglas. Dette svarer til 5,65 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Sadan far du Aciclovir Accord

Sadan far du legemidlet

Du forventes aldrig at give dig selv dette leegemiddel. Laegemidlet vil altid blive givet til dig af en
person, der er kvalificeret til at gare dette.

Far du far leegemidlet, vil det blive fortyndet.

Du vil fa aciclovir som en kontinuerlig infusion (drop) i en vene (blodare). P4 denne made far du
legemidlet langsomt over et lengere tidsrum.

Din indgivne dosis og hvor ofte du far den, samt over hvor lang tid, vil afhenge af:
o den type infektion, som du har

o din veegt

o din alder.



Den seedvanlige dosis Aciclovir Accord til voksne er mellem 5 og 10 mg pr. kg kropsvaegt, indgivet
hver 8. time.

Hos bgrn i alderen mellem 3 maneder og 12 ar beregner leegen dosis af Aciclovir Accord ud fra
kroppens overfladeareal.

Til nyfadte, der skal behandles for neonatal herpes-infektion, er den sedvanlige dosis 20 mg pr. kg
kropsveegt, hver 8. time i 14-21 dage.

Leegen vil nedsatte dosis til &ldre patienter og patienter med nedsat nyrefunktion ved at indgive
legemidlet mindre ofte.

Din laege vil muligvis justere dosis af Aciclovir Accord, hvis:

o du har problemer med dine nyrer. Hvis du har problemer med dine nyrer, er det vigtigt, at du far
masser af vaeske, mens du bliver behandlet med aciclovir.

Tal med leegen, far du far aciclovir, hvis noget af ovenstaende gelder for dig.

Hvis du har faet for meget Aciclovir Accord
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du tror du har faet mere af Aciclovir Accord, end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Hvis du har faet for meget aciclovir, kan du:

o fele dig forvirret eller ophidset

o fa hallucinationer (se eller hgre ting, der ikke er der)
. fa krampeanfald

o blive bevidstlgs (koma).

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende bivirkninger kan forekomme med dette leegemiddel:

Overfalsomhedsreaktioner (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

Hvis du far en overfglsomhedsreaktion, skal du stoppe med at fa Aciclovir Accord og straks
kontakte laegen. Symptomerne kan omfatte:

o udsleet, klge eller neeldefeber

o haevelse af ansigt, laeber, tunge eller andre dele af kroppen

o andengd, hvaesende vejrtreekning eller problemer med at traekke vejret

o uforklarlig feber og svimmelhed, iseer nar du rejser dig op.

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

kvalme eller opkastning

klgende, naeldefeberlignende udslaet

hudreaktion efter udseettelse for lys (lysfalsomhed)

Klge

haevelse, radme og smhed langs venen, der anvendes til infusionen
stigning i leverenzymer.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

o nedsat antal rede blodlegemer (blodmangel/anaemi)

o nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni)

o nedsat antal blodplader (celler, der hjalper blodet med at koagulere) (trombocytopeni).



Meget sjeeldne: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
hovedpine eller svimmelhed

diarré eller mavesmerter

treethed

feber

@ndringer i blodprgver eller urinpraver

falelse af svaghed

falelse af at veere ophidset eller forvirret
rystebeveegelser

hallucinationer (se eller hgre ting, der ikke er der)
krampeanfald

folelse af at veere usaedvanligt sgvnig eller dgsig
ustabilitet nar du gar og manglende koordinationsevne
talebesvaer

manglende evne til at teenke klart eller vurdere klart
bevidstlgshed (koma)

delvis lammelse eller lammelse af hele kroppen
forstyrrelser i adfeerd, tale og gjenbevaegelser
nakkestivhed og lysfalsomhed

leverbetaendelse (hepatitis)

gulfarvning af hud eller det hvide i gjnene (gulsot)
nyreproblemer, hvor du udskiller lidt eller ingen urin
smerter i l&enden (hvor nyrerne er placeret) eller lige over hoften (nyresmerter).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Opbevares ved temperaturer under 25°C.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter {EXP}. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Ubrugt oplasning skal bortskaffes.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden. Disse foranstaltninger vil bidrage
til at beskytte miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Aciclovir Accord indeholder:

- Aktivt stof: aciclovir. Hver ml indeholder 25 mg aciclovir (som natriumsalt)
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Hvert heetteglas med 10 ml koncentrat indeholder 250 mg aciclovir (som natriumsalt).
Hvert heetteglas med 20 ml koncentrat indeholder 500 mg aciclovir (som natriumsalt).
Hvert heetteglas med 40 ml koncentrat indeholder 1 g aciclovir (som natriumsalt).

- @vrige indholdsstoffer: natriumhydroxid og/eller koncentreret saltsyre, vand til
injektionsvaesker. Natriumhydroxid og/eller saltsyre anvendes til justering af pH-veaerdi i
oplasningen.

Udseende og pakningsstarrelser

Aciclovir Accord er et koncentrat til infusionsveeske, oplagsning. Det er en Klar, farvelgs eller nasten
farvelgs oplasning, der er fyldt i et haetteglas. Det er en koncentreret oplgsning, som fortyndes, og
herefter gives som en infusion (drop). pH-vardien er mellem 10,7 og 11,7.

Klart heetteglas & 10, 20 eller 50 ml (med pafyldningsmangder pa hhv. 10, 20 og 40 ml), gummiprop
og flip-off aluminiumsforsegling.

Fas i pakningsstarrelse pa 1 hatteglas, 5 hatteglas eller 10 hatteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Spanien

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50, Pabianice
95-200, Polen

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

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene af E@S under falgende navne:

Navn pa medlemslandene | Laegemidlets navn

@strig Aciclovir Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Holland Aciclovir Accord 25 mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie

Tyskland Aciclovir Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Danmark Aciclovir Accord

Estland Aciclovir Accord

Finland Aciclovir Accord 25 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Norge Aciclovir Accord

Sverige Aciclovir Accord

Letland Aciclovir Accord 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Polen Aciclovir Accord

Rumanien Aciclovir Accord 25 mg/ml Concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovenien Aciklovir Accord 25 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Bulgarien Aciclovir Accord 25 mg/ml Konnenrpar 3a nH(Y3HOHEH Pa3TBOP




Aciclovir Accord 25 mg/ml concentrate for solution for infusion
Tjekkiet Aciclovir Accord
Cypern Aciclovir Accord 25 mg/ml concentrate for solution for infusion
Italien Aciclovir Accordpharma
Portugal Aciclovir Accord
Spanien Aciclovir Accord 25 mg/ml Concentrado para

solucion para perfusién
Frankrig Aciclovir Accord 25 mg/ml Solution a diluer

pour perfusion

Denne indlegsseddel blev senest e&endret 06/2022
Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Kun til engangsbrug. Al ubrugt oplgsning skal bortskaffes. Ikke anvendt lsegemiddel samt affald heraf
skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Ud fra den beregnede dosis fastslas passende styrke og antal hatteglas, der skal anvendes.

Indgivelse
Den pakravede dosis aciclovir bgr administreres ved langsom intravengs infusion over en times tid.

Aciclovir Accord kan indgives med en infusionspumpe med kontrolleret hastighed.

Alternativt kan Aciclovir Accord fortyndes yderligere til opnaelse af en aciclovir-koncentration pa
hgjst 5 mg/ml (0,5 % w/v) til indgivelse ved infusion.

Tilsaet den pakreevede maengde Aciclovir Accord til den valgte infusionsoplgsning, som anbefalet
nedenfor, og ryst godt for at sikre tilstraekkelig blanding.

Til bgrn og nyfadte, hvor det er tilradeligt at holde mangden af infusionsvaeske pa et minimum,
anbefales det, at fortynding sker pa basis af 4 ml oplgsning (100 mg aciclovir) tilsat til 20 ml
infusionsveeske.

Til voksne anbefales anvendelse af infusionsposer indeholdende 100 ml infusionsvaske, selv hvis
dette vil give en koncentration af aciclovir, der er markant under 0,5 % w/v. Saledes kan en 100 ml
infusionspose anvendes til enhver dosis mellem 250 mg og 500 mg aciclovir (10 og 20 ml oplgsning),
mens der skal anvendes 2 poser til doser mellem 500 og 1000 mg.

Ved fortynding i henhold til de anbefalede dosisregimer er aciclovir forligeligt med fglgende
infusionsveesker og er stabilt i op til 24 timer ved temperaturer under 25°C:

Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 % wi/v) og 9,0 mg/ml (0,9 % w/v) til intravengs infusion
Natriumchlorid 1,8 mg/ml (0,18 % wi/v) + glucose 40 mg/ml (4 % wi/v) til intravengs infusion
Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45% w/v) + glucose 25 mg/ml (2,5% wi/v) til intravengs infusion
Natriumlactat-blanding til intravengs infusion (Hartmanns oplgsning).

Ved fortynding af aciclovir i henhold til ovenstaende fas en aciclovirkoncentration pa hgjst 0,5 % w/v.

Fortynding skal udfgres under fulde aseptiske forhold, umiddelbart fer brug, da leegemidlet ikke er
tilsat antimikrobielt konserveringsmiddel. Ikke anvendt leegemiddel skal bortskaffes.

Hvis der forekommer synlig uklarhed eller krystaldannelse i oplgsningen far eller efter infusion, skal
preeparatet kasseres.

Der er pavist forligelighed med polypropylen (PP)-sprajter, non-polyvinylchlorid (PVC)-1V
indgivelsessat, non-polyvinylchlorid (PVC) infusionsposer.



