






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

[bookmark: OLE_LINK1]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aciclovir Accord Healthcare 200 mg tabletės
Aciclovir Accord Healthcare 400 mg tabletės
Aciclovir Accord Healthcare 800 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 200 mg acikloviro.
Kiekvienoje tabletėje yra 400 mg acikloviro.
Kiekvienoje tabletėje yra 800 mg acikloviro.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė

Aciclovir Accord Healthcare 200 mg: baltos arba beveik baltos spalvos, apvalios, plokščios, nuožulniais kraštais tabletės. Vienoje pusėje įspausta „LG1“, o kita pusė lygi.

Aciclovir Accord Healthcare 400 mg: baltos arba beveik baltos spalvos, apvalios, plokščios, nuožulniais kraštais tabletės. Vienoje pusėje įspausta „LG“ virš ir „2“ po laužimo vagele, o kita pusė lygi.

Aciclovir Accord Healthcare 800 mg: baltos arba beveik baltos spalvos, ovalios, abipus išgaubtos tabletės. Vienoje pusėje abipus laužimo vagelės įspausta „LG“ ir „3“, o kita pusė lygi.

Aciclovir Accord Healthcare 400 mg ir 800 mg: Laužimo vagelė skirta tik tam, kad būtų lengviau perlaužti ir lengviau nuryti, o ne padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Aciclovir Accord Healthcare 200 mg ir 400 mg tabletės
[bookmark: _Hlk163940855]Acikloviras skirtas paprastosios pūslelinės viruso (herpes simplex) sukeltų odos ir gleivinių infekcinių ligų gydymui, įskaitant pirminę ir atsinaujinusią lyties organų pūslelinę (išskyrus naujagimius ir sunkias paprastosios pūslelinės viruso [herpes simplex] sukeltas ligas vaikams, kurių imuninė sistema yra nusilpusi).

Acikloviras skirtas paprastosios pūslelinės viruso (herpes simplex) sukeltų pasikartojančių infekcijų slopinimui (pasikartojimo profilaktikai) pacientams, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas.

Acikloviras skirtas paprastosios pūslelinės viruso (herpes simplex) sukeltų ligų profilaktikai pacientams, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas.

Acikloviras skirtas vėjaraupių (varicella zoster) ir juosiančiosios pūslelinės (herpes zoster) virusų sukeltų infekcinių ligų gydymui. 

Aciclovir Accord Healthcare 800 mg tabletės
Vėjaraupių (varicella zoster) ir juosiančiosios pūslelinės (herpes zoster) virusų sukeltų infekcinių ligų gydymas. 
Juosiančiosios pūslelinės (herpes zoster) ir vėjaraupių (varicella zoster) profilaktika asmenims, kurių imunitetas labai nuslopintas. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

[bookmark: OLE_LINK2]HERPES SIMPLEX INFEKCIJŲ GYDYMAS

Suaugusiesiems

200 mg acikloviro paprastai vartojama penkis kartus per parą maždaug kas 4 valandas, praleidžiant naktinę dozę. Gydymą paprastai reikia tęsti penkias dienas, tačiau sunkios pirminės infekcijos atveju gydymo laikotarpį reikia pratęsti.

Sunkiais atvejais pacientams, kurių imuninė sistema yra labai nuslopinta (pvz., po kaulų čiulpų transplantacijos), arba pacientams, kuriems sutrikusi rezorbcija iš žarnyno, dozę galima padvigubinti iki 400 mg arba apsvarstyti galimybę vartoti į veną.

Kad gydymas būtų kuo sėkmingesnis, acikloviro reikia vartoti kuo greičiau nuo simptomų atsiradimo.

Vaikų populiacija

Herpes simplex infekcijoms gydyti 2 metų ir vyresniems vaikams reikia skirti suaugusiesiems skirtas dozes, o kūdikiams ir jaunesniems nei 2 metų vaikams – dozes, atitinkančias pusę suaugusiesiems skirtų dozių.

Naujagimių herpes viruso infekcijoms gydyti acikloviro rekomenduojama leisti į veną.

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams būtina atsižvelgti į inkstų funkcijos sutrikimo galimybę, todėl dozę reikia koreguoti (žr. skyrių „Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“).

Senyviems pacientams, vartojantiems dideles geriamąsias acikloviro dozes, svarbu palaikyti tinkamą hidrataciją.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, acikloviro rekomenduojama vartoti atsargiai. Būtina palaikyti tinkamą hidrataciją.

Jei pacientui, kurio inkstų funkcija yra sutrikusi, gydoma herpes simplex viruso infekcija ir jis vartoja rekomenduojamą geriamojo vaistinio preparato dozę, acikloviro kaupimasis organizme neviršija saugių į veną leidžiamo vaistinio preparato nustatytų ribų. Vis dėlto pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 10 ml/min.), dozę reikia koreguoti ir vartoti 200 mg acikloviro du kartus per parą.

HERPES SIMPLEX INFEKCIJŲ SLOPINIMAS PACIENTAMS, KURIŲ IMUNINIS ATSAKAS YRA PAKANKAMAS

Suaugusiesiems

Žmonėms, kurių imuninė sistema normaliai funkcionuoja, herpes simplex infekcijos slopinimui reikia vartoti 200 mg acikloviro dozes kas 6 valandas.

Daugeliui pacientų pakanka vartoti 400 mg acikloviro du kartus per parą.

Gali būti veiksmingas dozės titravimas iki 200 mg acikloviro kas 8 valandas arba du kartus per parą.

Kai kuriems pacientams infekcijos paūmėjimas gali pasireikšti net vartojant bendrą 800 mg acikloviro paros dozę.

Gydymą reikia reguliariai, kas 6-12 mėnesių, nutraukti, kad būtų galima stebėti galimus normalios ligos eigos pokyčius.

Vaikų populiacija

Konkrečių duomenų apie herpes simplex infekcijų slopinimą vaikams, kurių imuninė sistema funkcionuoja normaliai, nėra.

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams būtina atsižvelgti į inkstų funkcijos sutrikimo galimybę, todėl dozę reikia koreguoti (žr. skyrių „Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“).

Senyviems pacientams, vartojantiems dideles geriamąsias acikloviro dozes, svarbu palaikyti tinkamą hidrataciją.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, acikloviro rekomenduojama vartoti atsargiai. Būtina palaikyti tinkamą hidrataciją.

Jei pacientui, kurio inkstų funkcija yra sutrikusi, gydoma herpes simplex viruso infekcija ir jis vartoja rekomenduojamą geriamojo vaistinio preparato dozę, acikloviro kaupimasis organizme neviršija saugių į veną leidžiamo vaistinio preparato nustatytų ribų. Vis dėlto pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 10 ml/min.), dozę reikia koreguoti ir vartoti 200 mg acikloviro du kartus per parą.

HERPES SIMPLEX INFEKCIJŲ PROFILAKTIKA PACIENTAMS, KURIŲ IMUNITETAS NUSLOPINTAS

Suaugusiesiems

Įprastinė dozė herpes simplex infekcijų profilaktikai pacientams, kurių imunitetas nuslopintas, yra 200 mg Aciclovir Accord Healthcare kas 6 valandas.

Pacientams, kurių imunitetas stipriai nuslopintas (pvz., po kaulų čiulpų transplantacijos) arba pacientams, kuriems yra žarnyno absorbcijos sutrikimų, dozę galima padvigubinti iki 400 mg acikloviro, arba galima svarstyti galimybę vartoti į veną.

Profilaktinio vartojimo trukmė priklauso nuo rizikos laikotarpio trukmės.

Vaikų populiacija

Herpes simplex infekcijų profilaktikai vaikams nuo 2 metų, kurių imunitetas nuslopintas, reikia skirti suaugusiesiems skirtas dozes. Kūdikiams ir jaunesniems nei 2 metų vaikams reikia skirti dozes, atitinkančias pusę suaugusiesiems skirtos dozės.

Naujagimių herpes viruso infekcijoms gydyti acikloviro rekomenduojama leisti į veną.

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams būtina atsižvelgti į inkstų funkcijos sutrikimo galimybę, todėl dozę reikia koreguoti (žr. skyrių „Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“).

Senyviems pacientams, vartojantiems dideles geriamąsias acikloviro dozes, svarbu palaikyti tinkamą hidrataciją.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, acikloviro rekomenduojama vartoti atsargiai. Būtina palaikyti tinkamą hidrataciją.

Jei pacientui, kurio inkstų funkcija yra sutrikusi, gydoma herpes simplex viruso infekcija ir jis vartoja rekomenduojamą geriamojo vaistinio preparato dozę, acikloviro kaupimasis organizme neviršija saugių į veną leidžiamo vaistinio preparato nustatytų ribų. Vis dėlto pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 10 ml/min.), dozę reikia koreguoti ir vartoti 200 mg acikloviro du kartus per parą.

VARICELLA IR HERPES ZOSTER INFEKCIJŲ GYDYMAS

Suaugusiesiems

Varicella ir herpes zoster infekcijoms gydyti skiriama 800 mg acikloviro 5 kartus per parą maždaug kas 4 valandas, praleidžiant naktinę dozę. Gydymą reikia tęsti 7 dienas.

Pacientams, kurių imunitetas yra stipriai nuslopintas (pvz., po kaulų čiulpų transplantacijos) arba pacientams, kuriems yra žarnyno absorbcijos sutrikimų, reikia apsvarstyti galimybę vartoti į veną.

Kad gydymas būtų kuo sėkmingesnis, acikloviro reikia vartoti kuo greičiau nuo simptomų atsiradimo.

Vaikų populiacija

Varicella infekcijų gydymas vaikams:

	6 metų ir vyresni 
	800 mg acikloviro kas 6 valandas

	2 - < 6 metų
	400 mg acikloviro kas 6 valandas

	Jaunesni kaip 2 metų 
	200 mg acikloviro kas 6 valandas






Tikslesnę dozę galima nustatyti skiriant 20 mg acikloviro 1 kg kūno svorio, ne daugiau kaip 800 mg kas 6 valandas. Gydymą reikia tęsti 5 dienas.

Pacientai, kuriems sunku nuryti tabletes, gali jas ištirpinti mažiausiai 50 ml vandens, kurį prieš geriant reikia išmaišyti.

Specifinių duomenų apie Herpes zoster infekcijos gydymą normalų imunitetą turintiems vaikams nėra.

Gydant naujagimių herpes viruso infekciją, acikloviro rekomenduojama leisti į veną.

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams būtina atsižvelgti į inkstų funkcijos sutrikimo galimybę, todėl dozę reikia koreguoti (žr. skyrių „Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“).

Senyviems pacientams, vartojantiems dideles geriamąsias acikloviro dozes, svarbu palaikyti tinkamą hidrataciją.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, acikloviro rekomenduojama vartoti atsargiai. Būtina palaikyti tinkamą hidrataciją.

Gydant varicella ir herpes zoster infekcijas pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 10 ml/min.), dozę rekomenduojama koreguoti iki 800 mg, vartojamų du kartus per parą, o pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 10-25 ml/min.) – iki 800 mg, vartojamų kas 8 valandas. 

PACIENTŲ, KURIEMS PASIREIŠKIA SUNKAUS IMUNODEFICITO SIMPTOMAI, GYDYMAS

Suaugusiesiems

Gydant pacientus, kuriems yra sunkaus imunodeficito simptomų, acikloviras turi būti skiriamas 800 mg dozėmis, maždaug kas 6 valandas. 

Kaulų čiulpų transplantatų recipientai paprastai turi vartoti acikloviro į veną iki 1 mėnesio prieš transplantaciją.

Klinikinių tyrimų metu pacientų po kaulų čiulpų transplantacijos gydymo trukmė buvo 6 mėnesiai (nuo 1 iki 7 mėnesių po transplantacijos). Klinikiniuose tyrimuose su pažengusios stadijos ŽIV sergančiais pacientais gydymas truko 12 mėnesių, tačiau ilgesnis gydymas greičiausiai turėtų teigiamą poveikį tokiems pacientams.

Vaikų populiacija

Riboti duomenys apie vaikų, sergančių sunkiais imuninės sistemos sutrikimais, gydymą rodo, kad vyresniems nei 2 metų vaikams galima skirti tokią pačią dozę kaip ir suaugusiems pacientams.

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams būtina atsižvelgti į inkstų funkcijos sutrikimo galimybę, todėl dozę reikia koreguoti (žr. skyrių „Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“).

Senyviems pacientams, vartojantiems dideles geriamąsias acikloviro dozes, svarbu palaikyti tinkamą hidrataciją.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, acikloviro rekomenduojama vartoti atsargiai. Būtina palaikyti tinkamą hidrataciją.

Gydant varicella ir herpes zoster infekcijas pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 10 ml/min.), dozę rekomenduojama koreguoti iki 800 mg, vartojamų du kartus per parą, o pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 10-25 ml/min.) – iki 800 mg, vartojamų kas 8 valandas. 

4.3	Kontraindikacijos

[bookmark: _Hlk163038451]Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientams, vartojantiems dideles geriamąsias acikloviro dozes, svarbu palaikyti tinkamą hidrataciją.

Inkstų funkcijos sutrikimo rizika padidėja, jei vartojama kitų nefrotoksinių medžiagų.

Vaistinio preparato vartojimas pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, ir senyviems pacientams 

Acikloviras šalinamas per inkstus, todėl pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozę reikia sumažinti (žr. 4.2 skyrių). Reikia atsižvelgti į inkstų funkcijos sutrikimo galimybę senyviems pacientams, todėl šiai pacientų grupei reikėtų apsvarstyti galimybę sumažinti dozę. Padidėjusi nepageidaujamo neurologinio poveikio pasireiškimo rizika būdinga tiek senyviems pacientams, tiek pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, todėl šių nepageidaujamų poveikių pasireiškimą reikia atidžiai stebėti. Praneštais atvejais šios reakcijos dažniausiai buvo grįžtamos nutraukus gydymą (žr. 4.8 skyrių).

Labai susilpnėjusio imuniteto pacientams, ilgai ar pakartotinai gydant acikloviru, galimos mažesnio jautrumo virusų padermių sukeltos infekcijos, kurios gali nereaguoti į tolesnį gydymą acikloviru (žr. 5.1 skyrių).

Ilgalaikio gydymo atveju rekomenduojama atlikti bendrąjį kraujo tyrimą, kepenų ir inkstų tyrimus.

Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Acikloviras daugiausia pašalinamas nepakitęs su šlapimu kanalėlių sekrecijos būdu. Kartu vartojami vaistiniai preparatai, šalinami tuo pačiu mechanizmu, gali padidinti acikloviro koncentraciją plazmoje.

Probenecidas ir cimetidinas šiuo mechanizmu didina acikloviro AUC ir mažina jo inkstų klirensą. Nustatyta, kad kartu vartojant acikloviro ir neaktyvaus metabolito mikofenolato mofetilo, imunosupresanto, vartojamo pacientams po transplantacijos, padidėjo jų AUC. Tačiau atsižvelgiant į platų acikloviro terapinį indeksą, dozės koreguoti nereikia.

Eksperimentinis tyrimas su penkiais vyrais parodė, kad kartu gydant acikloviru sisteminio teofilino AUC padidėja maždaug 50 %. Kartu gydant acikloviru rekomenduojama matuoti jo koncentraciją plazmoje.

Acikloviras gali sumažinti natrio valproato ir fenitoino koncentraciją plazmoje.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Acikloviro vartojimas nėštumo metu turi būti svarstomas tik tuo atveju, jei galima nauda motinai nusveria galimą nežinomą riziką vaisiui.
Acikloviro nėštumo registre užfiksuotas poveikis nėštumui moterims, kurioms skiriama bet kurios farmacinės formos acikloviro. Registro duomenys nerodo, kad naujagimių, kurių motinos buvo gydomos acikloviru, įgimtų vystymosi ydų skaičius būtų padidėjęs, palyginti su bendra populiacija; nė viena įgimta vystymosi yda nebuvo unikali ar turėjo nuoseklų modelį, rodantį bendrą priežastį. Sisteminis acikloviro vartojimas atliekant tarptautiniu mastu pripažintus bandymus su triušiais, žiurkėmis ir pelėmis nesukėlė embriotoksinio ar teratogeninio poveikio. Atliekant nestandartinius bandymus su žiurkėmis buvo pastebėta vaisiaus anomalijų, tačiau tik vartojant dideles poodines dozes, kurios sukėlė toksinį poveikį motinai. Klinikinė šių rezultatų reikšmė nėra aiški.

Duomenų apie acikloviro poveikį patelių vaisingumui nėra.

Žindymas

Žindančios moters piene aptikta 0,6-4,1 karto daugiau acikloviro, negu jo yra kraujo plazmoje, vartojus 200 mg acikloviro penkis kartus per parą. Dėl šių kiekių ekspozicija žindomiems kūdikiams gali būti iki 0,3 mg acikloviro 1 kg kūno svorio per parą, todėl Aciclovir Accord Healthcare žindančioms moterims gali būti skiriama tik pagrįstais atvejais.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vertinant paciento gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus, svarbu atsižvelgti į paciento klinikinę būklę ir acikloviro nepageidaujamo poveikio pobūdį.
Acikloviro poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.
Remiantis veikliosios medžiagos farmakologija poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus numatyti neįmanoma.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau nurodytos nepageidaujamam poveikiui priskirtos dažnio kategorijos yra tik rekomendacinio pobūdžio, nes nėra duomenų, pagal kuriuos būtų galima apskaičiuoti daugumos nepageidaujamų reakcijų dažnį. Be to, nepageidaujamo poveikio dažnis gali skirtis priklausomai nuo indikacijos.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Labai retas
	Anemija, leukopenija, trombocitopenija 



Imuninės sistemos sutrikimai

	Retas
	Anafilaksija



Psichikos ir nervų sistemos sutrikimai

	Dažnas
	Galvos skausmas, svaigulys

	
	

	Labai retas
	Susijaudinimas, sumišimas, tremoras, ataksija, dizartrija, haliucinacijos, psichikos sutrikimų simptomai, konvulsijos, somnolencija, encefalopatija, koma



Minėti simptomai paprastai yra grįžtami ir dažniausiai pasireiškia pacientams, kuriems yra kepenų funkcijos sutrikimas ar kiti predisponuojantys veiksniai (žr. 4.4 skyrių).

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	Retas
	Dispnėja



Virškinimo trakto sutrikimai

	Dažnas
	Pykinimas, vėmimas, viduriavimas, pilvo skausmai 



Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai

	Retas
	Laikinas bilirubino koncentracijos ir kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas

	
	

	Labai retas
	Hepatitas, gelta



Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Dažnas
	Niežėjimas, išbėrimas (įskaitant padidėjusio jautrumo šviesai reakciją)

	
	

	Nedažnas
	Dilgėlinė, padidėjęs plaukų slinkimas



Padidėjęs plaukų slinkimas yra susijęs su įvairiomis ligomis ir vaistiniais preparatais. Neaišku, ar yra tiesioginis ryšys su gydymu acikloviru.

	Retas
	Angioneurozinė edema



Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

	Retas
	Padidėjusi šlapalo ir kreatinino koncentracija kraujyje

	
	

	Labai retas
	Ūminis inkstų nepakankamumas, inkstų skausmas



Inkstų skausmas gali būti susijęs su inkstų nepakankamumu.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Dažnas
	Nuovargis, karščiavimas




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, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Acikloviras virškinimo trakte absorbuojamas tik iš dalies. Paprastai po vienkartinės 20 g acikloviro dozės toksinio poveikio simptomų nepastebėta. Poveikis virškinimo traktui, pvz., pykinimas ir vėmimas, ir neurologinis poveikis, pvz., galvos skausmas ir sumišimas, pasireiškė atsitiktinai, per kelias dienas pakartotinai pavartojus per burną per didelę acikloviro dozę.
Perdozavus į veną leidžiamo acikloviro, padidėjo kreatinino ir šlapalo koncentracijos serume, o vėliau pasireiškė inkstų nepakankamumas. Pranešta apie su perdozavimu susijusius neurologinius simptomus, įskaitant sumišimą, haliucinacijas, sujaudinimą, traukulius ir komą.

Gydymas
Pacientai turi būti atidžiai stebimi dėl galimų toksinio poveikio požymių. Hemodializė labai padidina acikloviro pašalinimą iš kraujo, todėl simptominio perdozavimo atveju reikia apsvarstyti šią gydymo galimybę.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – tiesiogiai veikiantys priešvirusiniai vaistiniai preparatai, nukleozidai ir nukleotidai, neįskaitant atvirkštinės transkriptazės inhibitorių, ATC kodas – J05AB01.

Veikimo mechanizmas

Acikloviras yra sintetinis purino nukleozido analogas, in vitro ir in vivo slopinantis žmogaus herpes virusus, įskaitant I ir II tipo herpes simplex virusą (HSV), varicella zoster virusą (VZV), Epšteino-Baro (Epstein-Barr) virusą (EBV) ir citomegalo virusą (CMV). Ląstelių kultūrose acikloviras pasižymi didžiausiu antivirusiniu poveikiu HSV-1, po to (mažėjančia tvarka) HSV-2, VZV, EBV ir CMV.

Acikloviro slopinamasis poveikis HSV-1, HSV-2, VZV, EB ir CMV yra labai selektyvus. Sveikų, neužkrėstų ląstelių fermentas timidinkinazė (TK) acikloviro kaip substrato veiksmingai nenaudoja, todėl toksinis poveikis žinduolių šeimininko ląstelėms yra silpnas. Tačiau HSV, VZV ir EBV koduojama TK paverčia aciklovirą į acikloviro monofosfatą, nukleozido analogą, kurį ląstelių fermentai paverčia į difosfatą ir galiausiai į trifosfatą. Acikloviro trifosfatas trikdo viruso DNR polimerazę ir slopina viruso DNR replikaciją, o vėliau, įsiterpus į viruso DNR, grandinė nutrūksta.

Farmakodinaminis poveikis

Pacientams, kurių imuninė sistema labai susilpnėjusi, ilgiau vartojant pakartotinę acikloviro dozę, gali atsirasti vaistinio preparato poveikiui atsparesnių virusų padermių, kurių gali neveikti net ilgalaikis acikloviro vartojimas. 

Dauguma kliniškai išskirtų padermių, kurių jautrumas sumažėjęs, turėjo santykinai mažą viruso TK kiekį, tačiau buvo pranešta ir apie padermes su pakitusia viruso TK arba viruso DNR polimeraze. HSV izoliatų ekspozicija in vitro taip pat gali sukelti mažiau jautrių padermių atsiradimą. Santykis tarp in vitro nustatomo HSV izoliatų jautrumo ir klinikinio atsako į gydymą acikloviru nėra aiškus.

Visus pacientus reikia įspėti, kad vengtų galimo viruso perdavimo, ypač jei yra aktyvių pažeidimų.

Tyrimai parodė, kad ankstyvas herpes zoster sukelto skausmo gydymas turi teigiamą poveikį ir sumažina sergamumą poherpetine neuralgija. Atitinkami tyrimai parodė, kad geriamojo acikloviro vartojimas kartu su antiretrovirusiniu gydymu (paprastai – geriamuoju retroviru) sumažina pacientų, sergančių pažengusia ŽIV infekcija, mirtingumą.
Tolesni tyrimai su pacientais, kuriems atlikta kaulų čiulpų transplantacija, parodė, kad po 1 mėnesio trukmės gydymo į veną leidžiamu acikloviru sumažėjo CMV infekcijos atvejų ir buvo uždelsta jos pradžia. Taip pat sumažėjo šių pacientų mirtingumo ir viremijos atvejų po 6 mėnesių tęstinio gydymo acikloviro tabletėmis.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Acikloviras tik iš dalies absorbuojamas iš žarnyno. Vidutinis biologinis prieinamumas vartojus per burną svyruoja nuo 10 iki 20 %. Vidutinė didžiausia koncentracija (Cmax) – 0,4 µg/ml – pasiekiama praėjus maždaug 1,6 valandos po 200 mg geriamosios suspensijos arba tablečių dozės vartojimo. Vartojant 200 mg geriamąją dozę kas 4 valandas, vidutinė didžiausia koncentracija plazmoje (Cssmax), esant pusiausvyrinei apykaitai, siekia 0,7 µg/ml (3,1 µmol). Vartojus 400 mg ir 800 mg dozes kas 4 valandas, pastebėtas neproporcingas Cssmax padidėjimas, o vertės siekė 1,2 ir 1,8 µg/ml (5,3 ir 8 µmol).

Pasiskirstymas
Vidutinis pasiskirstymo tūris, 26 l, rodo, kad acikloviras pasiskirsto visame organizmo vandenyje. Po geriamojo vartojimo (Vd/F) matomos vertės svyravo nuo 2,3 iki 17,8 l/kg. Acikloviro susijungimas su plazmos baltymais yra santykinai mažas (9-33 %), todėl sąveikos dėl išstūmimo iš susijungimo vietos nenumatoma. Acikloviro koncentracija cerebrospinaliniame skystyje sudaro maždaug 50 % pusiausvyrinės koncentracijos plazmoje.

Biotransformacija
Acikloviras daugiausia šalinamas nepakitusios formos per inkstus. Vienintelis žinomas metabolitas šlapime yra 9-[(karboksi-metoksi) metil]guaninas, kuris sudaro 10-15 % su šlapimu pašalinamos dozės.

Eliminacija

Vartojus 200 mg dozę, acikloviro vidutinė sisteminė ekspozicija (AUC0-∞) svyruoja nuo 1,9 iki 2,2 µg*val./ml. Nustatyta, kad acikloviro galutinis pusinės eliminacijos iš plazmos laikas po vartojimo per burną suaugusiesiems svyruoja nuo 2,8 iki 4,1 valandos. Acikloviro inkstų klirensas (CLr = 14,3 l/val.) yra gerokai didesnis už kreatinino klirensą, o tai rodo, kad šalia glomerulų filtracijos prie vaistinio preparato šalinimo per inkstus prisideda ir kanalėlių sekrecija. Acikloviro pusinės eliminacijos laikas ir bendras organizmo klirensas priklauso nuo inkstų funkcijos. Todėl pacientams, turintiems inkstų funkcijos sutrikimų, rekomenduojama koreguoti dozę.

Naujagimiams (nuo 0 iki 3 mėnesių), gydytiems 10 mg/kg dozėmis, skiriamomis vienos valandos trukmės infuzija kas 8 valandas, galutinis pusinės eliminacijos iš plazmos laikas buvo 3,8 valandos.

Senyvi pacientai
Senyvo amžiaus žmonių bendras organizmo klirensas su amžiumi mažėja, o tai susiję su kreatinino klirenso mažėjimu, nors acikloviro galutinio pusinės eliminacijos iš plazmos laiko pokytis yra nedidelis.

Inkstų funkcijos sutrikimas
Pacientams, sergantiems lėtiniu inkstų funkcijos nepakankamumu, vidutinis galutinis acikloviro pusinės eliminacijos laikas siekė 19,5 valandos. Acikloviro vidutinis pusinės eliminacijos laikas hemodializės metu buvo 5,7 valandos. Dializės metu acikloviro koncentracija plazmoje sumažėjo maždaug 60 %.

ŽIV sergantys pacientai
Klinikiniais tyrimais nenustatyta jokių acikloviro farmakokinetikos ar zidovudino farmakokinetikos pokyčių, kartu vartojant ŽIV sergantiems pacientams.

Klinikiniai tyrimai
Duomenų apie acikloviro poveikį moterų vaisingumui (nei geriamųjų formų, nei skiriamų infuzijos į veną būdu) nėra. Atlikus klinikinį tyrimą su 20 vyrų, kurių spermatozoidų kiekis normalus ir kurie vartojo geriamąjį aciklovirą iki 1 g per parą doze iki šešių mėnesių, nenustatyta, kad acikloviras darytų reikšmingą poveikį spermatozoidų kiekiui, spermatozoidų morfologijai ar judrumui.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Mutageniškumas
In vitro ir in vivo mutageniškumo tyrimų rezultatai rodo, kad mažai tikėtina, jog acikloviras sukelia genetinius pokyčius žmonėms.

Kancerogeniškumas
Ilgalaikių tyrimų su pelėmis ir žiurkėmis metu nenustatyta, kad acikloviras būtų kancerogeniškas.

Vaisingumas
Iš esmės grįžtamas nepageidaujamas poveikis spermatogenezei, susijęs su bendru toksiškumu, pastebėtas tik žiurkėms ir šunims, kai acikloviro dozės buvo gerokai didesnės už terapijoje naudojamas dozes. Dviejų kartų tyrimais su pelėmis nenustatyta jokio per burną vartojamo acikloviro poveikio vaisingumui.

Teratogeniškumas
Atlikus tarptautiniu mastu pripažintus standartinius tyrimus, acikloviras nesukėlė embriotoksinio ar teratogeninio poveikio žiurkėms, triušiams ir pelėms. Atliekant nestandartinį bandymą su žiurkėmis buvo pastebėta vaisiaus anomalijų, tačiau tik dėl poodinių dozių, kurios buvo tokios didelės, kad sukėlė toksinio poveikio motinai požymių. Klinikinė šių stebėjimų reikšmė nėra aiški.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Mikrokristalinė celiuliozė (PH 101) (E460)
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Povidonas K25 (E1201)
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas (E470b)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/Al lizdinė plokštelė. Lizdinės plokštelės supakuotos į kartono dėžutę.

Pakuotės dydis:
200 mg: 25 arba 30 tablečių lizdinėje plokštelėje
400 mg: 25, 28, 30, 35 arba 60 tablečių lizdinėje plokštelėje
800 mg: 25, 30 arba 35 tabletės lizdinėje plokštelėje

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

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


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

	200 mg
LT/1/24/5490/001 – N25
LT/1/24/5490/002 – N30
	400 mg
LT/1/24/5491/001 – N25
LT/1/24/5491/002 – N28
LT/1/24/5491/003 – N30
LT/1/24/5491/004 – N35
LT/1/24/5491/005 – N60
	800 mg
LT/1/24/5492/001 – N25
LT/1/24/5492/002 – N30
LT/1/24/5492/003 – N35




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. liepos 10 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. liepos 10 d.

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





















II PRIEDAS

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)

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


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 Healthcare 200 mg tabletės
Aciclovir Accord Healthcare 400 mg tabletės
Aciclovir Accord Healthcare 800 mg tabletės

aciclovirum


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

Kiekvienoje tabletėje yra 200 mg acikloviro.
Kiekvienoje tabletėje yra 400 mg acikloviro.
Kiekvienoje tabletėje yra 800 mg acikloviro.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė.

Aciclovir Accord Healthcare 200 mg tabletės
25 tabletės
30 tablečių

Aciclovir Accord Healthcare 400 mg tabletės
25 tabletės
28 tabletės
30 tablečių
35 tabletės
60 tablečių

Aciclovir Accord Healthcare 800 mg tabletės
25 tabletės
30 tablečių
35 tabletės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
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


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

<200 mg>
LT/1/24/5490/001 – N25
LT/1/24/5490/002 – N30
<400 mg>
LT/1/24/5491/001 – N25
LT/1/24/5491/002 – N28
LT/1/24/5491/003 – N30
LT/1/24/5491/004 – N35
LT/1/24/5491/005 – N60
<800 mg>
LT/1/24/5492/001 – N25
LT/1/24/5492/002 – N30
LT/1/24/5492/003 – N35


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Aciclovir Accord Healthcare 200 mg
Aciclovir Accord Healthcare 400 mg
Aciclovir Accord Healthcare 800 mg


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 LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aciclovir Accord Healthcare 200 mg tabletės
Aciclovir Accord Healthcare 400 mg tabletės
Aciclovir Accord Healthcare 800 mg tabletės

aciclovirum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Aciclovir Accord Healthcare 200 mg tabletės
Aciclovir Accord Healthcare 400 mg tabletės
Aciclovir Accord Healthcare 800 mg tabletės
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, vaistininką arba slaugytoją.
-	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, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių. 

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

[bookmark: _Hlk164085862]1.	Kas yra Aciclovir Accord Healthcare ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Aciclovir Accord Healthcare 
3.	Kaip vartoti Aciclovir Accord Healthcare 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Aciclovir Accord Healthcare 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Aciclovir Accord Healthcare ir kam jis vartojamas

Aciclovir Accord Healthcare sudėtyje yra veikliosios medžiagos acikloviro, kuris priklauso vaistų, vadinamų antivirusiniais vaistais, grupei. Jis veikia stabdydamas tam tikrų virusų augimą.

Aciclovir Accord Healthcare 200 mg ir 400 mg gali būti vartojamas:
· vėjaraupiams ir juosiančiajai pūslelinei gydyti; juosiančiosios pūslelinės atveju jis taip pat padeda sumažinti nervų skausmą, kuris gali išlikti išnykus išbėrimui;
· lūpų pūslelinei, lytinių organų pūslelinei ir kitoms herpes simplex viruso sukeltoms infekcijoms gydyti;
· lūpų pūslelinės, lytinių organų pūslelinės ir kitų herpes simplex viruso sukeltų infekcijų pasikartojimo profilaktikai;
· herpes virusų sukeltų infekcijų profilaktikai asmenims, kurių imuninė sistema nusilpusi, todėl jų organizmas mažiau pajėgus kovoti su infekcijomis.

Aciclovir Accord Healthcare 800 mg gali būti vartojamas:
· juosiančiajai pūslelinei (herpes zoster) gydyti;
· vėjaraupiams gydyti;
· juosiančiosios pūslelinės (herpes zoster) ir vėjaraupių (varicella zoster) profilaktikai asmenims su labai susilpnėjusiu imunitetu.

1. Kas žinotina prieš vartojant Aciclovir Accord Healthcare 

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

Jei tai tinka Jums, Aciclovir Accord Healthcare nevartokite. Jei nesate tikri, prieš pradėdami vartoti Aciclovir Accord Healthcare, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Aciclovir Accord Healthcare, jeigu:
· turite inkstų funkcijos sutrikimų;
· esate vyresni nei 65 metų.

Pasitarkite su gydytoju, ar Jums tinka kuris nors iš pirmiau išvardytų atvejų. Gydytojas gali sumažinti Aciclovir Accord Healthcare dozę.
Svarbu gerti pakankamai skysčių, jei vartojate Aciclovir Accord Healthcare.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Aciclovir Accord Healthcare, jei nesate tikri, ar tai Jums tinka.

Kiti vaistai ir Aciclovir Accord Healthcare 
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate bet kurį iš toliau išvardytų vaistų:
· probenecido, vartojamo podagrai gydyti;
· cimetidino, vartojamo skrandžio opoms gydyti;
· mikofenolato mofetilio, vartojamo organų atmetimo prevencijai po organų transplantacijos;
· valproato ir fenitoino, vartojamų traukuliams gydyti;
· teofilino, vaisto nuo bronchų ligų.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Aciclovir Accord Healthcare paprastai nerekomenduojamas nėštumo metu. Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Gydytojas įvertins Aciclovir Accord Healthcare vartojimo nėštumo metu naudą Jums ir riziką Jūsų vaikui.

Veiklioji Aciclovir Accord Healthcare medžiaga gali patekti į motinos pieną. Jei žindote kūdikį, prieš pradėdama vartoti Aciclovir Accord Healthcare, turite pasitarti su gydytoju.

Acikloviro poveikis moterų vaisingumui nežinomas.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Tam tikras šalutinis poveikis, pvz., mieguistumas, gali turėti įtakos Jūsų gebėjimui susikaupti ir reaguoti. Prieš vairuodami ar valdydami mechanizmus, įsitikinkite, kad Jums šie nepageidaujami poveikiai nepasireiškia.

Aciclovir Accord Healthcare sudėtyje yra natrio
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Aciclovir Accord Healthcare 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Gydytojas nurodys tinkamą dozę, kaip vartoti vaistą ir kiek laiko jį vartoti:
· pagal infekcijos tipą;
· pagal tai, ar infekciją reikia gydyti, ar neleisti jai sugrįžti.

Įprastinė dozė herpes simplex infekcijoms gydyti suaugusiesiems yra 200 mg, 5 kartus per parą, maždaug kas 4 valandas, praleidžiant naktinę dozę. Gydymas paprastai turi būti tęsiamas 5 dienas, tačiau sunkios infekcijos atveju gydymas gali būti pratęstas.
Tokią pačią dozę, kaip ir suaugusiesiems, paprastai reikia skirti 2 metų ir vyresniems vaikams.

Įprastinė dozė herpes simplex infekcijų pasikartojimo profilaktikai suaugusiesiems yra 200 mg, 4 kartus per parą, maždaug kas 4 valandas, praleidžiant naktinę dozę.

Įprastinė dozė vėjaraupiams ir juosiančiajai pūslelinei gydyti suaugusiesiems yra 800 mg, 5 kartus per parą, maždaug kas 4 valandas, praleidžiant naktinę dozę. Gydymą paprastai reikia tęsti 7 dienas.
Vyresniems nei 6 metų vaikams paprastai reikia skirti po 800 mg 4 kartus per parą, vaikams nuo 2 iki 6 metų – 400 mg 4 kartus per parą, o jaunesniems nei 2 metų vaikams – 200 mg 4 kartus per parą.

Jeigu Jums yra inkstų funkcijos sutrikimų, gydytojas Jums pritaikys dozę.

Šio vaisto vartojimas
· Vartokite šį vaistą per burną.
· Nurykite visą tabletę, užgerdami pakankamu kiekiu vandens.
· Vartokite Aciclovir Accord Healthcare kiekvieną dieną tuo pačiu laiku.
· Vartokite Aciclovir Accord Healthcare taip, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Jei Jums sunku nuryti tabletes, ištirpinkite tabletę mažiausiai 50 ml vandens, kurį prieš geriant reikia išmaišyti.

Ką daryti pavartojus per didelę Aciclovir Accord Healthcare dozę
Aciclovir Accord Healthcare paprastai nėra kenksmingas, nebent vartojamas didelis kiekis kelias dienas. Pasakykite gydytojui, jei išgėrėte per daug Aciclovir Accord Healthcare. Pasiimkite pakuotę su savimi.

Pamiršus pavartoti Aciclovir Accord Healthcare 
Jei pamiršote išgerti Aciclovir Accord Healthcare, išgerkite jį, kai tik prisiminsite, tačiau pamirštą dozę praleiskite, jei jau beveik laikas vartoti kitą dozę.
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Simptomai, į kuriuos reikia atkreipti dėmesį
· sunkios alerginės reakcijos (anafilaksija). Jos retai pasitaiko žmonėms, vartojantiems Aciclovir Accord Healthcare (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų). Staiga pasireiškiantys simptomai, įskaitant:
· niežtintį odos išbėrimą (dilgėlinė);
· lūpų, veido, kaklo ir gerklės patinimą, dėl kurio sunku kvėpuoti (angioneurozinė edema);
· kraujospūdžio kritimą, sukeliantį kolapsą;
· jeigu pasireiškė alerginė reakcija, nutraukite Aciclovir Accord Healthcare vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· galvos skausmas;
· svaigulys;
· pykinimas arba vėmimas;
· viduriavimas;
· skrandžio skausmas;
· niežėjimas;
· odos reakcija po saulės spindulių poveikio (jautrumas šviesai);
· nuovargis;
· padidėjusi temperatūra (karščiavimas).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· niežtintis išbėrimas (dilgėlinė);
· plaukų slinkimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· dusulys (dispnėja);
· kraujo tyrimų rezultatų pokyčiai;
· lūpų, veido, kaklo ir gerklės patinimas, dėl kurio sunku kvėpuoti (angioneurozinė edema);
· padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· sumišimas ar susijaudinimas;
· drebulys;
· nestabilumas vaikštant ir koordinacijos stoka (ataksija);
· lėta, nerišli kalba (dizartrija);
· girdėti ar matyti tai, ko nėra (haliucinacijos);
· psichoziniai sutrikimai;
· priepuoliai (traukulių priepuoliai);
· mieguistumas;
· pakitusi smegenų funkcija (encefalopatija);
· sąmonės netekimas (koma);
· odos ir akių baltymų pageltimas (gelta), kepenų uždegimas (hepatitas);
· skausmas apatinėje nugaros dalyje, inkstų srityje arba šiek tiek aukščiau klubo (inkstų skausmas);
· inkstų nepakankamumas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai, stebimi kraujo tyrimuose (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· sumažėjęs raudonųjų kraujo kūnelių skaičius (anemija);
· sumažėjęs baltųjų kraujo kūnelių skaičius (leukocitopenija);
· sumažėjęs trombocitų (ląstelių, padedančių krešėti kraujui) skaičius (trombocitopenija).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui, arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba 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 Healthcare 

· Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
· Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
· Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. 

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


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Aciclovir Accord Healthcare sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra acikloviras, kiekvienoje tabletėje jo yra 200 mg, 400 mg arba 800 mg.
-	Pagalbinės medžiagos yra mikrokristalinė celiuliozė (PH 101) (E460), karboksimetilkrakmolo A natrio druska, povidonas K25 (E1201), bevandenis koloidinis silicio dioksidas,  magnio stearatas (E470b).

Aciclovir Accord Healthcare išvaizda ir kiekis pakuotėje
Aciclovir Accord Healthcare 200 mg, 400 mg ir 800 mg tabletės supakuotos PVC/aliuminio lizdinėse plokštelėse.

Aciclovir Accord Healthcare tabletės tiekiamos kartoninėse dėžutėse, kuriose yra:
200 mg: 25 arba 30 tablečių lizdinėse plokštelėse;
400 mg: 25, 28, 30, 35 arba 60 tablečių lizdinėse plokštelėse;
800 mg: 25, 30 arba 35 tabletės lizdinėse plokštelėse.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Aciclovir Accord Healthcare 200 mg tabletės yra baltos arba beveik baltos spalvos, apvalios, plokščios, nuožulniais kraštais tabletės. Vienoje pusėje įspausta „LG1“, o kita pusė lygi.

Aciclovir Accord Healthcare 400 mg tabletės yra baltos arba beveik baltos spalvos, apvalios, plokščios, nuožulniais kraštais tabletės. Vienoje pusėje įspausta „LG“ virš ir „2“ po laužimo vagele, o kita pusė lygi.

Aciclovir Accord Healthcare 800 mg tabletės yra baltos arba beveik baltos spalvos, ovalios, abipus išgaubtos tabletės. Vienoje pusėje abipus laužimo vagelės įspausta „LG“ ir „3“, o kita pusė lygi.

Aciclovir Accord Healthcare 400 mg ir 800 mg: Laužimo vagelė skirta tik tam, kad būtų lengviau perlaužti ir lengviau nuryti, o ne padalyti į lygias dozes.

Registruotojas ir gamintojas

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

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

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Valstybės narės pavadinimas
	Vaisto pavadinimas

	Austrija
	Aciclovir Accord 200/400/800 mg Tablette

	Latvija
	Aciclovir Accord Healthcare 200/400/800 mg tabletes

	Lietuva
	Aciclovir Accord Healthcare 200/400/800 mg tabletės

	Nyderlandai
	Aciclovir Accord 200/400/800 mg, tabletten

	Bulgarija
	Aciclovir Акорд 400 мг таблетки

	Kroatija
	Aciklovir Accord 200/400 mg tablete

	Lenkija
	Aciclovir Accord



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-07-15. 
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