























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aciclovir Accord 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename mililitre yra 25 mg acikloviro (acikloviro natrio druskos pavidalu).
Kiekviename 10 ml koncentrato flakone yra 250 mg acikloviro (acikloviro natrio druskos pavidalu).
Kiekviename 20 ml koncentrato flakone yra 500 mg acikloviro (acikloviro natrio druskos pavidalu).
Kiekviename 40 ml koncentrato flakone yra 1 g acikloviro (acikloviro natrio druskos pavidalu).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekviename mililitre tirpalo yra 2,67 mg (maždaug 0,116 mmol) natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Koncentratas infuziniam tirpalui.
Skaidrus, bespalvis ar beveik bespalvis tirpalas stikliniame flakone. Tiriant tinkamomis matomumo sąlygomis, jame neturėtų būti pašalinių dalelių.

Tirpalo pH yra tarp 10,7 ir 11,7.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

•	Aciclovir Accord skirtas paprastosios pūslelinės (Herpes simplex) virusų sukeltoms infekcinėms ligoms gydyti ir jų profilaktikai: 
	-	pacientams, kuriems atliekama kaulų čiulpų transplantacija,
	-	ūmine leukemija sergantiems pacientams remisijos indukcijos metu.

•	Aciclovir Accord taip pat skirtas toliau išvardytoms ligoms gydyti:
	-	pirminės ir pasikartojančios juostinės pūslelinės (Varicella zoster) virusų sukeltos infekcinės ligos pacientams, kurių imuninė sistema yra susilpnėjusi,
	-	sunkios formos juostinės pūslelinės (pasikartojančios Varicella zoster infekcijos) pacientams, kurių imuninės sistemos atsakas yra normalus,
	-	sunkios pirminės lytinių organų pūslelinės,
	-	Herpes simplex virusų sukelto encefalito,
	-	naujagimių pūslelinės (herpes) virusų sukeltos infekcijos (Herpes neonatorum).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Aciclovir Accord turi būti lėtai (per 1 valandą) suleidžiamas į veną intraveninės infuzijos būdu. Aciclovir Accord negalima suleisti kaip smūginės dozės (bolus) (taip pat žr. 6.6 skyrių).

Gydymo trukmė
Gydymo Aciclovir Accord trukmė Herpes simplex viruso sukeltu encefalitu sergantiems pacientams yra 10 dienų. Gydymo Aciclovir Accord trukmė naujagimių pūsleline sergantiems pacientams paprastai yra 14–21 diena. 
Gydymo Aciclovir Accord trukmė kitomis Herpes simplex viruso ir Herpes zoster viruso sukeltoms infekcinėmis ligomis sergantiems pacientams paprastai yra 5 dienos. Vis dėlto gydymo trukmė šiems pacientams priklauso nuo paciento būklės ir reakcijos į gydymą. 

Profilaktikos Aciclovir Accord trukmė priklauso nuo rizikos laikotarpio trukmės.

Dozavimas suaugusiesiems ir > 12 metų paaugliams
Pacientams, kuriems yra Herpes simplex sukeltos infekcinės ligos ir kurių imuninės sistemos atsakas yra normalus arba susilpnėjęs bei pacientams, kuriems yra Varicella zoster sukeltos infekcinės ligos ir kurių imuninės sistemos atsakas yra normalus, kas 8 valandas reikia suleisti 5 mg/kg kūno svorio Aciclovir Accord dozę, jei nėra inkstų funkcijos sutrikimo.

[bookmark: _Hlk175903513][bookmark: _Hlk175903422]Pacientams, kurių imuninė sistema yra susilpnėjusi ir kuriems yra Varicella zoster sukeltos infekcinės ligos ar Herpes simplex sukeltas encefalitas, kas 8 valandas reikia suleisti 10 mg/kg kūno svorio Aciclovir Accord dozę, jei inkstų funkcija yra normali.

Dozavimas naujagimiams, kūdikiams ir  12 metų vaikams 
Aciclovir Accord dozė kūdikiams ir vaikams gali būti apskaičiuojama pagal kūno svorį.

Vaikams, kuriems yra Herpes simplex sukeltos infekcinės ligos (kurių imuninės sistemos atsakas yra normalus arba susilpnėjęs) ir vaikams, kuriems yra Varicella zoster sukeltos infekcinės ligos (kurių imuninės sistemos atsakas normalus), kas 8 valandas reikia suleisti 10 mg/kg kūno svorio Aciclovir Accord dozę, jei inkstų funkcija yra normali.

Vaikams, kurių imuninė sistema yra susilpnėjusi ir kuriems yra Varicella zoster sukeltos infekcinės ligos ar Herpes simplex sukeltas encefalitas, kas 8 valandas reikia suleisti 20 mg/kg kūno svorio Aciclovir Accord dozę, jei inkstų funkcija yra normali

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, acikloviro dozę reikia koreguoti atsižvelgiant į inkstų veiklos sutrikimo laipsnį (žr. skyrių „Dozavimas pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“).
Patvirtintos ar įtariamos naujagimių pūslelinės gydymui rekomenduojama kas 8 valandas skirti 20 mg/kg kūno svorio Aciclovir Accord dozę 21 dieną, kai liga yra išplitusi arba pažeista centrinė nervų sistema, arba 14 dienų, kai pažeista tik oda ir gleivinės. Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozę reikia koreguoti atsižvelgiant į sutrikimo laipsnį (žr. „Dozavimas pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“). 

Dozavimas senyviems pacientams (vyresniems kaip 65 metų)
Senyviems pacientams reikia įvertinti galimą inkstų funkcijos sutrikimą ir atitinkamai koreguoti dozę (žr. „Dozavimas pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“). Būtina palaikyti tinkamą skysčių balansą.

Dozavimas pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, Aciclovir Accord būtina vartoti atsargiai. Būtina palaikyti tinkamą skysčių balansą.

Dozę pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, būtina koreguoti atsižvelgiant į kreatinino klirensą, išreikštą ml/min. (suaugusiesiems ir paaugliams) ar ml/min./1,73 m2 kūno paviršiaus ploto (kūdikiams ir jaunesniems kaip 13 metų vaikams). Siūlomas toks dozės koregavimas:

[bookmark: _Hlk175909047]1 lentelė. Rekomenduojamas dozės koregavimas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams herpes simplex arba varicella zoster viruso sukeltoms infekcijoms gydyti, kurių inkstų funkcija sutrikusi

	Kreatinino klirensas
	Dozė herpes simplex arba varicella zoster viruso sukeltoms infekcijoms gydyti
	Dozė sergantiems herpes simplex  sukeltu encefalitu arba varicella zoster sukelta infekcija pacientams su susilpnėjusia imunine sistema

	25–50 ml/min.
	5  mg/kg kūno svorio kas 12 valandų.
	10 mg/kg kūno svorio kas 12 valandų

	10–25 ml/min.
	5 mg/kg kūno svorio kas 24 valandas.
	10 mg/kg kūno svorio kas 24 valandas

	0–10 ml/min.
	 2,5 mg/kg kūno svorio kas 24 valandas.
	5 mg/kg kūno svorio kas 24 valandas

	Pacientai, kuriems atliekama hemodializė
	2,5 mg/kg kūno svorio kas 24 valandas po dializės.
	5 mg/kg kūno svorio kas 24 valandas po dializės


[bookmark: _Hlk175909108]Pacientams, kurių kreatinino klirensas didesnis nei 50 ml/min, dozės koreguoti nereikia.

2 lentelė. Rekomenduojamas dozės koregavimas naujagimiams, kūdikiams ir vaikams iki 12 metų, herpes simplex arba varicella zoster viruso sukeltoms infekcijoms gydyti, įskaitant ir tuos, kurių inkstų funkcija sutrikusi

	Kreatinino klirensas
	Dozė herpes simplex arba varicella zoster viruso sukeltoms infekcijoms gydyti
	Dozė sergantiems herpes simplex  sukeltu encefalitu arba varicella zoster sukelta infekcija pacientams su susilpnėjusia imunine sistema

	25–50 ml/min./1,73 m2 
	10 mg/kg kūno svorio, skiriama du kartus per parą.
	20 mg/kg kūno svorio, skiriama du kartus per parą.

	10‑25 ml/min./1,73 m2 
	5 mg/kg kūno svorio, skiriama du kartus per parą.
	10 mg/kg kūno svorio, skiriama du kartus per parą.

	0–10 ml/min./1,73 m2 
	2,5 mg/kg kūno svorio, skiriama du kartus per parą.
	5 mg/kg kūno svorio, skiriama du kartus per parą.

	Pacientai, kuriems atliekama hemodializė
	2,5 mg/kg kūno svorio, skiriama du kartus per parą po dializės.
	10 mg/kg kūno svorio, skiriama du kartus per parą po dializės.


Pacientams, kurių kreatinino klirensas didesnis nei 50 ml/min, dozės koreguoti nereikia.

Pacientams su nutukimu leidžiant į veną acikloviro dozę, apskaičiuotą atsižvelgiant į jų faktinį kūno svorį, koncentracija plazmoje gali būti didesnė (žr. 5.2 skyrių „Farmakokinetinės savybės“). Todėl pacientams su nutukimu, ypač tiems, kurių inkstų funkcija yra sutrikusi, arba senyviems pacientams reikia apsvarstyti dozės sumažinimo galimybę.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas aciklovirui ar valaciklovirui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

0. Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Infuzijos būdu į veną vaistinį preparatą reikia leisti vieną valandą, kad inkstuose nesusidarytų acikloviro precipitatų; reikia vengti greitos injekcijos ar smūginės dozės (bolus) suleidimo.

Acikloviras šalinamas per inkstus, todėl pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, acikloviro dozę būtina mažinti. Taip pat senyviems pacientams, kuriems yra padidėjusi inkstų funkcijos sutrikimo rizika, dozę visada reikia sumažinti esant inkstų funkcijos sutrikimui (žr. 4.2 skyrių). Šių grupių pacientams yra didesnė nepageidaujamo poveikio nervų sistemai atsiradimo rizika, todėl reikia atidžiai stebėti, ar jiems nepasireiškia toks poveikis. Gauta pranešimų, kad šios reakcijos paprastai būdavo laikinos ir išnykdavo nutraukus gydymą (žr. 4.8 skyrių). 

Aciclovir Accord gydomiems pacientams būtina palaikyti tinkamą skysčių balansą. Ypatingas dėmesys taip pat turi būti skiriamas pacientų, kurie gydomi didelėmis Aciclovir Accord dozėmis, pavyzdžiui, dėl Herpes encefalito, inkstų funkcijai, ypač jei yra dehidratacija arba inkstų funkcijos sutrikimas.

Sutrikusios inkstų funkcijos rizika būna didesnė, jeigu acikloviro vartojama kartu su kitais nefrotoksinį poveikį sukeliančiais vaistiniais preparatais. Jei į veną leidžiamo acikloviro vartojama kartu su nefrotoksinį poveikį sukeliančiais vaistiniais preparatais, būtinas atsargumas.

Dėl pakartotinių ar užsitęsusių gydymo acikloviru kursų pacientams, kurių imuninė sistema labai susilpnėjusi, gali atsirasti sumažėjusio jautrumo virusų padermių, kurios gali nereaguoti į tęsiamą gydymą acikloviru (žr. 5.1 skyrių).

Šio vaistinio preparato 10 ml flakone yra 26,7 mg natrio, tai atitinka 1,41 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio, 20 ml flakone yra 53,4 mg natrio, tai atitinka 2,82 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio, o 40 ml flakone yra 106,8 mg natrio, tai atitinka 5,65 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Acikloviras daugiausia šalinamas su šlapimu nepakitusia forma aktyvios inkstų kanalėlių sekrecijos būdu. Bet kurie kartu su acikloviru vartojami vaistiniai preparatai, konkuruojantys su acikloviru dėl išskyrimo iš organizmo minėtu būdu, gali didinti acikloviro koncentraciją kraujo plazmoje. Dėl šio mechanizmo probenecidas ir cimetidinas didina acikloviro AUC ir mažina acikloviro inkstų klirensą. Vis dėlto acikloviro terapinis indeksas yra platus, todėl dozių keisti nereikia.

Pacientams, vartojantiems acikloviro į veną, vaistinių preparatų, kurie konkuruoja su acikloviru eliminacijos požiūriu, reikia skirti atsargiai, nes gali padidėti vieno ar abiejų vaistinių preparatų ar jų metabolitų koncentracija plazmoje. Nustatyta, kad kartu vartojant acikloviro ir mikofenolato mofetilio (imunosupresanto, skiriamo pacientams po transplantacijos), padidėjo acikloviro ir mikofenolato mofetilio neaktyvaus metabolito AUC.

Jei kartu su didelėmis į veną vartojamo acikloviro dozėmis vartojama ličio, būtina atidžiai stebėti jo koncentraciją serume, kadangi gali pasireikšti toksinis ličio poveikis.

Be to, Aciclovir Accord būtina atsargiai vartoti (kartu stebint, ar nekinta inkstų funkcija) su vaistiniais preparatais, kurie kitaip veikia inkstų fiziologiją (pvz., ciklosporinu, takrolimuzu).

Eksperimentinis tyrimas, kuriame dalyvavo penki vyrai, rodo, kad kartu vartojamas acikloviras padidina viso suvartoto teofilino AUC maždaug 50 %. Rekomenduojama matuoti kartu su acikloviru vartojamo teofilino koncentraciją kraujo plazmoje.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingumas
Duomenų apie acikloviro poveikį moterų vaisingumui nėra. 
Tyrimo su 20 vyrų, kurių spermos kiekis buvo normalus ir kurie ne ilgiau kaip šešis mėnesius vartojo iki 1 g geriamojo acikloviro dozę, metu kliniškai reikšmingo poveikio spermatozoidų kiekiui, judrumui ar morfologijai nenustatyta (žr. 5.2 skyrių).

Nėštumas
Nėra pakankamai duomenų apie į veną leidžiamo acikloviro vartojimą nėštumo metu. Duomenys apie geriamojo vaistinio preparato vartojimą daugelio nėštumų metu nerodo žalingo acikloviro poveikio nėštumui ar vaisiaus / naujagimio sveikatai. Tyrimais su gyvūnais nustatytas toksinis poveikis reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Galima rizika žmonėms nežinoma, bet tikriausiai maža. Kiek žinoma, pavojaus dėl trumpalaikio acikloviro vartojimo sunkioms indikacijoms nėra. Acikloviro vartojimas nėštumo metu turi būti svarstomas tik tuo atveju, jei laukiama nauda motinai viršija galimą pavojų vaisiui.

Žindymas
Acikloviras nedideliais kiekiais išsiskiria į motinos pieną. Didžiausias kiekis, kurį kūdikis gali suvartoti su motinos pienu, yra tik nedidelė kūdikiams leidžiamos dozės dalis. Todėl trumpalaikio gydymo atveju žindyti galima. Ilgai vartojant, žindymą rekomenduojama nutraukti. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Acikloviro infuzija į veną paprastai atliekama ligoninėse esantiems pacientams, todėl duomenys apie acikloviro poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus yra neaktualūs. Acikloviro poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau išvardyto nepageidaujamo poveikio dažnis yra apytikslis. Tinkamų duomenų, kad būtų galima įvertinti didžiosios dalies nepageidaujamo poveikio dažnumą, nėra. Be to, nepageidaujamų reiškinių dažnis gali skirtis atsižvelgiant į indikaciją.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000) ir labai retas (< 1/10000).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Nedažnas: kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas (anemija, trombocitopenija, leukopenija). 

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retas: anafilaksija.

Psichikos ir nervų sistemos sutrikimai
Labai retas: galvos skausmas, svaigulys, susijaudinimas, sumišimas, tremoras, ataksija, dizartrija, haliucinacijos, psichikos sutrikimų simptomai, traukuliai, mieguistumas, encefalopatija, koma.

Toks nepageidaujamas poveikis paprastai būna laikinas ir pasireiškia pacientams, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimas arba kitokių rizikos veiksnių (žr. 4.4 skyrių).

Kraujagyslių sutrikimai
Dažnas: flebitas.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Labai retas: dusulys.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas: pykinimas, vėmimas.
Labai retas: viduriavimas, pilvo skausmas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Dažnas: laikinas kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas.
Labai retas: laikinas bilirubino koncentracijos padidėjimas, gelta, hepatitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnas: niežėjimas, dilgėlinė, išbėrimas (įskaitant padidėjusį jautrumą šviesai).
Labai retas: angioneurozinė edema.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažnas: šlapalo ir kreatinino koncentracijos kraujyje padidėjimas.
Manoma, kad greitas šlapalo ir kreatinino koncentracijos kraujyje didėjimas yra susijęs su didžiausia acikloviro koncentracija kraujo plazmoje bei paciento hidratacija. Kad tokio poveikio neatsirastų, šio vaistinio preparato negalima suleisti į veną kaip smūginės dozės (bolus), jis turi būti suleidžiamas infuzijos būdu lėtai (per vieną valandą).

Labai retas: inkstų funkcijos sutrikimas, ūminis inkstų nepakankamumas, inkstų skausmas.
Turi būti palaikoma tinkama paciento hidratacija. Jei paciento organizme normalizuojamas skysčio kiekis ir (arba) sumažinama dozė arba vaistinio preparato vartojimas nutraukiamas, inkstų funkcijos sutrikimas paprastai greitai regresuoja. Išimtiniais atvejais sutrikimas gali paūmėti ir gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas.
Inkstų skausmas gali būti susijęs su inkstų nepakankamumu ir kristalurija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Labai retas: nuovargis, karščiavimas, lokali uždegimu pasireiškianti reakcija.
Acikloviro netyčia suleidus į ekstraceliulinius audinius, buvo sunkios lokaliu uždegimu pasireiškiančios reakcijos (kartais sukėlusios odos nekrozę) atvejų.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Perdozavus intraveninio acikloviro padidėjo kreatinino kiekis kraujo serume, šlapalo azoto kiekis kraujyje bei prasidėjo inkstų nepakankamumas. Gauta duomenų apie su perdozavimu susijusį poveikį nervų sistemai, įskaitant sumišimą, haliucinacijas, susijaudinimą, traukulius ir komą.
Pacientus būtina stebėti dėl galimo toksinio poveikio požymių. Hemodialize iš kraujo pašalinamas reikšmingas acikloviro kiekis, todėl perdozavimo atveju reikia apsvarstyti tokio gydymo galimybę.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – tiesioginio poveikio antivirusiniai vaistiniai preparatai, nukleozidai ir nukleotidai, išskyrus atvirkštinės transkriptazės inhibitorius, ATC kodas – J05AB01.

Veikimo mechanizmas 
Acikloviras yra sintetinis purino nukleozido analogas, kuris in vitro ir in vivo slopina žmogaus Herpes virusus, įskaitant 1 ir 2 tipo Herpes simplex virusus ir Varicella zoster virusą (VZV), Epstein Barr virusą (EBV) ir citomegalo virusą (CMV). Ląstelių kultūrose acikloviras stipriausią antivirusinį poveikį sukėlė veikdamas HSV-1, po to (poveikio silpnėjimo tvarka) HSV-2, VZV, EBV ir CMV.

Acikloviro HSV-1, HSV-2, VZV ir EBV slopinantis poveikis yra labai selektyvus. Normalių, nepažeistų ląstelių fermentas timidinokinazė (TK) acikloviro kaip substrato veiksmingai nenaudoja, todėl toksinis poveikis šeimininko žinduolio ląstelėms yra mažas; tačiau HSV,VZV ir EBV užkoduota TK aciklovirą verčia nukleozido analogu acikloviro monofosfatu, kuris vėliau virsta difosfatu ir galiausiai, veikiant ląstelės fermentams, virsta trifosfatu. Acikloviro trifosfatas sutrikdo viruso DNR polimerazės veikimą ir slopina viruso DNR replikaciją, sukeldamas grandinės nutrūkimą po inkorporavimo į viruso DNR.

Atsparumo mechanizmas
Atsparumą paprastai lemia TK defekto fenotipas, tačiau taip pat buvo pranešta apie viruso TK arba viruso DNR polimerazės pokyčius.

Jautrumas
Ilgalaikiai ar pakartotiniai gydymo acikloviru kursai, pacientams, kurių imuninė sistema labai susilpnėjusi, gali lemti sumažėjusio jautrumo virusų atranką, kurie nebereaguoja į gydymą acikloviru. In vitro veikiant herpes simplex virusus acikloviru, taip pat gali atsirasti mažiau jautrių padermių. Ryšys tarp HSV izoliatų jautrumo in vitro ir klinikinio atsako į gydymą acikloviru nėra aiškus.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Vidutinė didžiausia koncentracija  suaugusiųjų plazmoje nusistovėjus pusiausvyrinei apykaitai (Cssmax) po vienos valandos trukmės 2,5 mg/kg, 5 mg/kg, 10 mg/kg ir 15 mg/kg dozės infuzijos buvo atitinkamai 22,7 mikromolio (5,1 mikrogramo/ml), 43,6 mikromolio (9,8 mikrogramo/ml), 92 mikromoliai (20,7 mikrogramo/ml) ir 105 mikromoliai (23,6 mikrogramo/ml). Mažiausia koncentracija (Cssmin) po 7 valandų buvo atitinkamai 2,2 mikromolio (0,5 mikrogramo/ml), 3,1 mikromolio (0,7 mikrogramo/ml) 10,2 mikromolio (2,3 mikrogramo/ml) ir 8,8 mikromolio (2,0 mikrogramo/ml). Vyresniems kaip 1 metų vaikams 250 mg/m2 kūno paviršiaus ploto dozę pakeitus 5 mg/kg kūno svorio doze, o 500 mg/m2 kūno paviršiaus ploto dozę – 10 mg/kg kūno svorio doze, vidutinė didžiausia (Cssmax) ir mažiausia (Cssmin) koncentracija buvo panaši. Naujagimiams (0‑3 mėnesių) kas 8 valandas infuzijos būdu skiriant 10 mg/kg kūno svorio dozę (infuzijos trukmė – viena valanda), Cssmax buvo 61,2 mikromolio (13,8 mikrogramo/ml), Cssmin – 10,1 mikromolio (2,3 mikrogramo/ml). Atskira naujagimių grupė buvo gydoma kas 8 valandas infuzijos būdu skiriama 15 mg/kg kūno svorio doze: nustatytas maždaug dozei proporcingas padidėjimas, Cmax buvo 83,5 mikromolio (18,8 mikrogramo/ml), Cmin – 14,1 mikromolio (3,2 mikrogramo/ml).

Pasiskirstymas
Vidutinis 26 l pasiskirstymo tūris rodo, kad acikloviras pasiskirsto visame  organizmo vandens tūryje. Tariamos vertės vartojus per burną (Vd/F) svyravo nuo 2,3 iki 17,8 l/kg. Kadangi prie plazmos baltymų acikloviro jungiasi santykinai nedaug (9‑33 %), su vaistinių preparatų išstūmimu iš jungimosi vietos susijusi vaistinių preparatų sąveika nėra tikėtina. Koncentracija cerebrospinaliniame skystyje atitinka maždaug 50 % tuo pat metu esančios koncentracijos plazmoje, kai yra nusistovėjusi pusiausvyrinė apykaita. 

Biotransformacija 
Didžioji dalis vaistinio preparato išskiriama per inkstus nepakitusia forma. Vienintelis žinomas acikloviro metabolitas šlapime yra 9-karboksimetoksimetilguaninas, sudarantis 10 – 15 % su šlapimu išskiriamos dozės.

Eliminacija
Acikloviro galutinis pusinės eliminacijos laikas suaugusiesiems, kurių funkcija yra normali, yra maždaug 2,9 valandos. Acikloviro inkstų klirensas yra reikšmingai didesnis nei kreatinino klirensas, tai rodo, kad, vaistinį preparatą šalinant per inkstus, be glomerulų filtracijos vyksta ir kanalėlių sekrecija. 9‑karboksimetoksimetilguaninas yra vienintelis reikšmingas acikloviro metabolitas ir jis sudaro 10‑15 % su šlapimu išskiriamos dozės.
Galutinis pusinės eliminacijos laikas naujagimiams (0–3 mėnesių), gydytiems 10 mg/kg acikloviro doze, buvo 3,8 valandos. 

Ypatingos populiacijos 
Senyvų žmonių organizme bendrasis organizmo klirensas mažėja didėjant amžiui, tai yra susiję su kreatinino klirenso mažėjimu, tačiau galutinis pusinės eliminacijos iš plazmos laikas kinta mažai.

Lėtiniu inkstų nepakankamumu sergančių pacientų organizme vidutinis galutinis pusinės eliminacijos iš plazmos laikas buvo 19,5 valandos. Hemodializės metu acikloviro vidutinis pusinės eliminacijos laikas buvo 5,7 valandos. Dializės metu acikloviro kiekis plazmoje sumažėjo maždaug 60 %.

Nutukusiems pacientams, kuriems į veną buvo leidžiamos pagal bendrą kūno svorį apskaičiuotos acikloviro dozės, didžiausios koncentracijos buvo didesnės nei pacientams, kurių kūno svoris buvo normalus ir kurie vartojo pagal bendrą kūno svorį apskaičiuotą dozę. 

Pacientams, kuriems buvo patologinis nutukimas (n = 7) ir kuriems į veną vartojamo acikloviro dozė buvo nustatoma pagal idealų kūno svorį, o ne pagal bendrą kūno svorį, didžiausios koncentracijos buvo 29,3 % mažesnės nei normalaus kūno svorio pacientų, vartojusių pagal bendrą kūno svorį nustatytą dozę. Mažesnės didžiausios koncentracijos pasekmės veiksmingumui nežinomos.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Mutageninis poveikis
Daugelio mutageninio poveikio tyrimų in vitro ir in vivo rezultatai rodo, kad su genetine rizika susijęs acikloviro poveikis žmonėms nėra tikėtinas.

Kancerogeninis poveikis
Ilgalaikių tyrimų su žiurkėmis ir pelėmis metu kancerogeninio acikloviro poveikio nenustatyta.

Teratogeninis poveikis
Tarptautiniu požiūriu priimtinų standartinių tyrimų metu sisteminio poveikio acikloviras embriotoksinio ar teratogeninio poveikio triušiams, žiurkėms ar pelėms nesukėlė.

Nestandartinio tyrimo su žiurkėmis metu vaisiaus anomalijų sukėlė tik didelės po oda švirkščiamos dozės, kurios sukėlė ir toksinį poveikį patelėms. Klinikinė tokio poveikio reikšmė nėra žinoma.

Poveikis vaisingumui
Didžiąja dalimi laikiną nepageidaujamą poveikį žiurkių ir šunų spermatogenezei, kartu pasireiškiant ir bendrajam toksiniam poveikiui, sukėlė tik daug didesnės už gydomąsias acikloviro dozės. Dviejų kartų tyrimai su pelėmis neparodė jokio acikloviro (skiriamo per os) poveikio vislumui.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Koncentruota vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3	Tinkamumo laikas

18 mėnesių. 

Po praskiedimo: nustatyta, kad cheminiu ir fizikiniu požiūriu tirpalas kambario temperatūroje (20 °C – 25 °C) išlieka stabilus 24 valandas. Mikrobiologiniu požiūriu tirpalą būtina vartoti nedelsiant. Jei tirpalas nevartojamas nedelsiant, už laikymo iki vartojimo trukmę ir sąlygas atsako vartotojas. Kai vaistinis preparatas skiedžiamas patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis, jį galima laikyti ne ilgiau kaip 24 valandas kambario temperatūroje, žemesnėje kaip 25 °C.

Įspėjimas: panašių registruotų vaistinių preparatų tinkamumo laikas po praskiedimo skiriasi.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

10 ml, 20 ml arba 50 ml skaidraus stiklo flakonai (užpildymo tūris yra atitinkami 10 ml, 20 ml ir 40 ml) su gumos kamščiu ir nuplėšiamu aliuminio dangteliu.

Tiekimai pakuočių dydžiai yra 1 flakonas, 5 flakonai arba 10 flakonų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Tik vienkartiniam vartojimui. Bet kokį nesuvartotą tirpalo kiekį reikia išmesti.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Pagal apskaičiuotą dozę nustatykite reikiamą flakonų skaičių ir stiprumą.

Vartojimas
Reikiamą acikloviro dozę reikia lėtai (per vieną valandą) suleisti infuzijos būdu į veną. Aciclovir Accord galima suleisti naudojant kontroliuojamo greičio infuzijos pompą.

Aciclovir Accord taip pat galima labiau praskiesti, kad skiriant infuzijos būdu acikloviro koncentracija nebūtų didesnė nei 5 mg/ml (0,5% m/V).

Reikiamą tūrį Aciclovir Accord suleiskite į pasirinktą infuzinį tirpalą taip, kaip nurodyta toliau, ir gerai pakratykite, kad tirpalas pakankamai susimaišytų.

Skiriant vaikams ar naujagimiams, kai rekomenduojama, kad infuzinio skysčio tūris būtų minimalus, rekomenduojama skiesti taip: 4 ml tirpalo (100 mg acikloviro) sumaišyti su 20 ml infuzinio skysčio.

Skiriant suaugusiesiems, rekomenduojama, kad infuzijų maišelyje būtų 100 ml infuzinio skysčio net ir tuo atveju, jei acikloviro koncentracija bus gerokai mažesnė nei 0,5 % m/V. Vieną 100 ml infuzijų maišelį galima naudoti bet kokiai acikloviro dozei nuo 250 mg iki 500 mg (nuo 10 ml iki 20 ml tirpalo) sulašinti, tačiau jei dozė yra nuo 500 mg iki 1000 mg, būtina naudoti antrą maišelį. 

Jei skiedžiama laikantis rekomendacijų, acikloviras yra suderinamas su toliau išvardytais infuziniais skysčiais ir išlieka stabilus kambario temperatūroje (žemesnėje kaip 25 C) iki 24 valandų.

Natrio chlorido 0,45 % m/V ir 0,9 % m/V intraveniniu infuziniu tirpalu;
Natrio chlorido (0,18 % m/V) ir gliukozės (4 % m/V) intraveniniu infuziniu tirpalu;
Natrio chlorido (0,45 % m/V) ir gliukozės (2,5 % m/V) intraveniniu infuziniu tirpalu;
Sudėtiniu natrio laktato intraveniniu infuziniu tirpalu (Hartmano tirpalu).

Skiedžiant Aciclovir Accord pagal aukščiau pateiktą schemą, acikloviro koncentracija neviršija 0,5 % m/V. 

Kadangi sudėtyje nėra konservantų, jį skiesti būtina visiškai aseptinėmis sąlygomis ir prieš pat vartojimą, o nesuvartotą tirpalą būtina sunaikinti.

Jei prieš infuziją ar jos metu atsiranda bet koks tirpalo drumstumas arba kristalų, vaistinį preparatą būtina sunaikinti.

Įrodytas suderinamumas su polipropileno (PP) švirkštais, ne polivinilchlorido (PVC) i.v. leidimo rinkiniais ir ne polivinilchlorido (PVC) infuziniais maišeliais.


[bookmark: _Toc129243247][bookmark: _Toc129243122]7.	REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/20/4563/001 – 10 ml, N1
LT/1/20/4563/002 – 10 ml, N5
LT/1/20/4563/003 – 10 ml, N10
LT/1/20/4563/004 – 20 ml, N1
LT/1/20/4563/005 – 20 ml, N5
LT/1/20/4563/006 – 20 ml, N10
LT/1/20/4563/007 – 40 ml, N1
LT/1/20/4563/008 – 40 ml, N5
LT/1/20/4563/009 – 40 ml, N10


[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. gegužės 13 d.
Paskutinio perregistravimo data 2024 m. spalio 9 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2025 m. gegužės 26 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




 


A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

LABORATORI FUNDACIÓ DAU
C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona
Ispanija

arba

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Lenkija 

arba

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
PLA 3000 Paola
Malta

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aciclovir Accord 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
aciclovirum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 25 mg acikloviro (acikloviro natrio druskos pavidalu).
[bookmark: _Hlk38830501]Kiekviename 10 ml koncentrato flakone yra 250 mg acikloviro.
Kiekviename 20 ml koncentrato flakone yra 500 mg acikloviro.
Kiekviename 40 ml koncentrato flakone yra 1 g acikloviro.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra natrio.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Koncentratas infuziniam tirpalui

250 mg/10 ml 
1 x 10 ml flakonas
5 x 10 ml flakonai
10 x 10 ml flakonų

500 mg/20 ml
1 x 20 ml flakonas
5 x 20 ml flakonai
10 x 20 ml flakonų

1 g/40 ml
1 x 40 ml flakonas
5 x 40 ml flakonai
10 x 40 ml flakonų


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS(-AI)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Leisti į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

Praskiesto tirpalo tinkamumo laikas pateiktas pakuotės lapelyje.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/20/4563/001 – 10 ml, N1
LT/1/20/4563/002 – 10 ml, N5
LT/1/20/4563/003 – 10 ml, N10
LT/1/20/4563/004 – 20 ml, N1
LT/1/20/4563/005 – 20 ml, N5
LT/1/20/4563/006 – 20 ml, N10
LT/1/20/4563/007 – 40 ml, N1
LT/1/20/4563/008 – 40 ml, N5
LT/1/20/4563/009 – 40 ml, N10


13.	SERIJOS NUMERIS(-IAI)

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 


 
MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

FLAKONO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Aciclovir Accord 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
aciclovirum
i.v.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

250 mg/10 ml
500 mg/20 ml
1 g/40 ml


6.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Aciclovir Accord 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
acikloviras

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Aciclovir Accord ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Aciclovir Accord
3.	Kaip vartoti Aciclovir Accord 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Aciclovir Accord 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra Aciclovir Accord ir kam jis vartojamas

Šio vaisto sudėtyje yra veikliosios medžiagos acikloviro. Aciclovir Accord yra antivirusinis vaistas (antivirusinis reiškia „nuo viruso“) ir jis stabdo virusų dauginimąsi.

Aciclovir Accord gali būti vartojamas:
· viruso, vadinamo herpes simplex, sukeltoms infekcinėms ligoms gydyti ir profilaktikai. Aciclovir Accord daugiausia skiriamas pacientams, kurių imuninės sistemos veikla yra susilpnėjusi dėl kaulų čiulpų transplantacijos arba dėl ūminės leukemijos gydymo;
· juostinei pūslelinei gydyti pacientams, kurių atsparumas yra sumažėjęs, ir sunkios formos juostinei pūslelinei gydyti pacientams, kurių atsparumas yra normalus. Juostinę pūslelinę sukelia virusas, vadinamas varicella zoster;
· sunkioms lytinių organų infekcijoms, kurias sukelia virusas, vadinamas herpes genitalis, gydyti;
· galvos smegenų uždegimui (encefalitui), kurį sukelia virusas, vadinamas herpes simplex, gydyti;
· infekcijoms, kurias naujagimiams sukelia virusas, vadinamas herpes neonatorum, gydyti.


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant Aciclovir Accord

Aciclovir Accord vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija aciklovirui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Jei paminėta būklė Jums tinka, Aciclovir Accord nevartokite. Jei abejojate, prieš vartodami Aciclovir Accord pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Aciclovir Accord, jeigu:
· Jums yra inkstų funkcijos sutrikimų;
· esate vyresnis kaip 65 metų;

Jeigu nesate tikras, ar Jums yra minėta būklė, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju prieš Aciclovir Accord vartojimą.
Vartojant aciklovirą svarbu gerti daug vandens.

Kiti vaistai ir Aciclovir Accord
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto bei augalinius vaistus, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Ypač svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kurį iš toliau išvardytų vaistų.
· probenecido, kuriuo gydoma podagra;
· cimetidino, kuriuo gydomos skrandžio opos;
· takrolimuzo, ciklosporino ar mikofenolato mofetilio, kurių vartojama persodinto organo atmetimui sustabdyti;
· ličio;
· teofilino.

Nėštumas, žindymas ir vaisingumas
Jei esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Aciclovir Accord paprastai skiriamas ligoninėje gulintiems pacientams. Todėl informacija apie vairavimą ir mechanizmų valdymą yra neaktuali.

Aciclovir Accord sudėtyje yra natrio
Kiekviename šio vaisto 10 ml flakone yra 26,7 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies), tai atitinka 1,41 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems, kiekviename 20 ml flakone yra 53,4 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies), tai atitinka 2,82 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems, o kiekviename 40 ml flakone yra 106,8 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies), tai atitinka 5,65 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems. 


3.	Kaip vartoti Aciclovir Accord

Kaip bus skiriamas Jūsų vaistas

Nėra tikėtina, kad vaistą susilašinsite Jūs pats. Jį Jums visada sulašins apmokytas asmuo.
Prieš Jums skiriant, vaistas bus praskiestas.

Aciclovir Accord bus nuolatinės infuzijos būdu lašinamas į veną. Šis vaistas yra lėtai sulašinamas per tam tikrą laikotarpį.

Dozė, jos vartojimo dažnis ir trukmė priklausys nuo:
· Jūsų infekcijos pobūdžio;
· Jūsų kūno svorio;
· Jūsų amžiaus.

Įprasta Aciclovir Accord dozė suaugusiesiems yra nuo 5 iki 10 mg/kg kūno svorio, vartojama kas 8 valandas.

Vaikams nuo 3 mėnesių iki 12 metų gydytojas apskaičiuos Aciclovir Accord dozę, remdamasis kūno paviršiaus plotu.

Naujagimiams, gydomiems nuo naujagimių pūslelinės infekcijos, įprasta dozė yra 20 mg/kg kūno svorio, skiriama kas 8 valandas 14–21 dieną.

Senyviems pacientams ir pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, gydytojas gali sumažinti dozę infuziją atlikdamas rečiau.

Jūsų gydytojas gali keisti Aciclovir Accord dozę, jeigu:
· Jums yra inkstų funkcijos sutrikimų. Jei Jums yra inkstų funkcijos sutrikimų, svarbu, kad gydymo acikloviru metu vartotumėte pakankamai skysčių.

Jei bet kuri paminėta būklė Jums tinka, pasitarkite su gydytoju prieš vartodami aciklovirą.

Ką daryti pavartojus per didelę Aciclovir Accord dozę-
Jeigu manote, kad Jums buvo sulašinta per daug Aciclovir Accord, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Jeigu Jums sulašinta per daug Aciclovir Accord, gali:
· pasireikšti sumišimas ar susijaudinimas;
· atsirasti haliucinacijų (galite matyti ar girdėti daiktus, kurių nėra);
· prasidėti traukuliai;
· išnykti sąmonė (ištikti koma).


[bookmark: _Toc129243267][bookmark: _Toc129243142]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Vartojant šį vaistą, gali pasireikšti toliau išvardyti šalutinio poveikio reiškiniai.

Alerginės reakcijos (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų)

Jeigu Jums pasireiškia alerginė reakcija, nutraukite Aciclovir Accord vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją. Galimi požymiai yra:

· odos išbėrimas, niežėjimas ar dilgėlinė;
· veido, lūpų, liežuvio ar kitų kūno vietų patinimas;
· dusulys, švokštimas ar kvėpavimo sutrikimas;
· neaiškios priežasties sukeltas karščiavimas (aukšta temperatūra) ir alpulys, ypač stojantis.

Toliau išvardytas kiti galimi šalutinio poveikio reiškiniai.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· pykinimas arba vėmimas;
· niežtintis, į dilgėlinę panašus išbėrimas;
· šviesos sukelta odos reakcija (jautrumas šviesai);
· niežėjimas;
· infuzijos vietos patinimas, paraudimas ir jautrumas;
· kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· raudonųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas (mažakraujystė);
· baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas (leukopenija);
· trombocitų (kraujui krešėti padedančių ląstelių) kiekio sumažėjimas (trombocitopenija).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· galvos skausmas ar svaigulys;
· viduriavimas ar pilvo skausmas;
· nuovargis;
· karščiavimas;
· poveikis kai kurių kraujo ir šlapimo tyrimų rezultatams;
· silpnumas;
· susijaudinimo ar sumišimo pojūtis;
· drebulys ar tremoras;
· haliucinacijos (nesamų daiktų matymas ar girdėjimas);
· priepuoliai;
· neįprastas mieguistumas ar apsnūdimas;
· svyravimas vaikštant ir koordinacijos stoka;
· kalbos pasunkėjimas;
· negalėjimas aiškiai mąstyti ir priimti sprendimus;
· sąmonės išnykimas (koma);
· dalies ar viso kūno paralyžius;
· elgesio, kalbos ir akių judesių sutrikimas;
· kaklo stingulys ir jautrumas šviesai;
· kepenų uždegimas (hepatitas);
· odos ir akių baltymų pageltimas (gelta);
· inkstų funkcijos sutrikimai (šlapimo kiekio sumažėjimas ar šlapimo nebuvimas);
· nugaros apatinės dalies, inkstų srities ar srities iš karto virš dubens skausmas (inkstų skausmas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Aciclovir Accord

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. 

Ant dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Nesuvartotą tirpalą sunaikinti.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Aciclovir Accord sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra acikloviras.
Kiekviename mililitre yra 25 mg acikloviro (acikloviro natrio druskos pavidalu).
Kiekviename 10 ml koncentrato flakone yra 250 mg acikloviro (acikloviro natrio druskos pavidalu).
Kiekviename 20 ml koncentrato flakone yra 500 mg acikloviro (acikloviro natrio druskos pavidalu).
Kiekviename 40 ml koncentrato flakone yra 1 g acikloviro (acikloviro natrio druskos pavidalu).
· Pagalbinės medžiagos yra natrio hidroksidas ir (ar) koncentruota vandenilio chlorido rūgštis, injekcinis vanduo. Natrio hidroksidas ir (ar) vandenilio chlorido rūgštis yra naudojami tirpalo pH koreguoti.

Aciclovir Accord išvaizda ir kiekis pakuotėje

Šis vaistas yra koncentratas infuziniam tirpalui. Jis tiekiamas kaip skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis tirpalas stikliniame flakone. Tai yra koncentruotas tirpalas, kuris praskiedžiamas, po to suleidžiamas infuzijos būdu (sulašinamas). pH vertė yra nuo 10,7 iki 11,7.

10 ml, 20 ml arba 50 ml skaidraus stiklo flakonai (kurių užpildymo tūris yra atitinkamai 10 ml, 20 ml ir 40 ml), guminis kamštis ir aliuminio nuplėšiamas dangtelis. 
Jis tiekiamas pakuotėmis, kuriose yra 1 flakonas, 5 flakonai arba 10 flakonų.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas
LABORATORI FUNDACIÓ DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona  
Ispanija

arba

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Lenkija

arba

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
PLA 3000 Paola
Malta


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Valstybės narės pavadinimas
	Vaisto pavadinimas

	Austrija
	Aciclovir Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

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

	Vokietija
	Aciclovir Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

	Danija
	Aciclovir Accord 25 mg/ml Koncentrat til infusionsvæske,  opløsning

	Estija
	Aciclovir Accord

	Suomija
	Aciclovir Accord 25 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten 

	Norvegija
	Aciclovir Accord

	Švedija
	Aciclovir Accord 

	Lietuva
	Aciclovir Accord 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

	Lenkija
	Aciclovir Accord

	Rumunija
	Aciclovir Accord 25 mg/ml Concentrat pentru soluţie perfuzabilă

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

	Bulgarija
	Aciclovir Accord 25 mg/ml Концентрат за инфузионен разтвор
Aciclovir Accord 25 mg/ml concentrate for solution for infusion

	Čekija
	Aciclovir Accord

	Kipras
	Aciclovir Accord 25 mg/ml concentrate for solution for infusion

	Italija
	Aciclovir Accordpharma

	Portugalija
	Aciclovir Accord

	Ispanija
	Aciclovir Accord 25 mg/ml Concentrado para solución para perfusión

	Prancūzija
	Aciclovir Accord 25 mg/ml Solution à diluer pour perfusion



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-10-09.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Tik vienkartiniam vartojimui. Bet kokį nesuvartotą tirpalo kiekį reikia išmesti.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Pagal apskaičiuotą dozę nustatykite reikiamą flakonų skaičių ir stiprumą.

Vartojimas
Reikiamą acikloviro dozę reikia lėtai (per vieną valandą) suleisti infuzijos būdu į veną. Aciclovir Accord galima suleisti naudojant kontroliuojamo greičio infuzijos pompą.

Aciclovir Accord taip pat galima labiau praskiesti, kad skiriant infuzijos būdu acikloviro koncentracija nebūtų didesnė nei 5 mg/ml (0,5% m/V).

Reikiamą tūrį Aciclovir Accord suleiskite į pasirinktą infuzinį tirpalą taip, kaip nurodyta toliau, ir gerai pakratykite, kad tirpalas pakankamai susimaišytų.

Skiriant vaikams ar naujagimiams, kai rekomenduojama, kad infuzinio skysčio tūris būtų minimalus, rekomenduojama skiesti taip: 4 ml tirpalo (100 mg acikloviro) sumaišyti su 20 ml infuzinio skysčio.

Skiriant suaugusiesiems, rekomenduojama, kad infuzijų maišelyje būtų 100 ml infuzinio skysčio net ir tuo atveju, jei acikloviro koncentracija bus gerokai mažesnė nei 0,5 % m/V. Vieną 100 ml infuzijų maišelį galima naudoti bet kokiai acikloviro dozei nuo 250 mg iki 500 mg (nuo 10 ml iki 20 ml tirpalo) sulašinti, tačiau jei dozė yra nuo 500 mg iki 1000 mg, būtina naudoti antrą maišelį. 

Jei skiedžiama laikantis rekomendacijų, acikloviras yra suderinamas su toliau išvardytais infuziniais skysčiais ir išlieka stabilus kambario temperatūroje (žemesnėje kaip 25 C) iki 24 valandų.

Natrio chlorido 0,45 % m/V ir 0,9 % m/V intraveniniu infuziniu tirpalu;
Natrio chlorido (0,18 % m/V) ir gliukozės (4 % m/V) intraveniniu infuziniu tirpalu;
Natrio chlorido (0,45 % m/V) ir gliukozės (2,5 % m/V) intraveniniu infuziniu tirpalu;
Sudėtiniu natrio laktato intraveniniu infuziniu tirpalu (Hartmano tirpalu).

Skiedžiant Aciclovir Accord pagal aukščiau pateiktą schemą, acikloviro koncentracija neviršija 0,5 % m/V. 

Kadangi sudėtyje nėra konservantų, jį skiesti būtina visiškai aseptinėmis sąlygomis ir prieš pat vartojimą, o nesuvartotą tirpalą būtina sunaikinti.

Jei prieš infuziją ar jos metu atsiranda bet koks tirpalo drumstumas arba kristalų, vaistinį preparatą būtina sunaikinti.

Įrodytas suderinamumas su polipropileno (PP) švirkštais, ne polivinilchlorido (PVC) i.v. leidimo rinkiniais ir ne polivinilchlorido (PVC) infuziniais maišeliais.
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