SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Aciclovir Alvogen 200 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur 200 mg Aciclovir.
Hjalparefni med pekkta verkun:

Hver tafla inniheldur 203 mg laktdsaeinhydrat.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Lysing & lyfinu:

Huvit, kringlott, tvikapt tafla med skoru & annarri hlidinni. bvermal 12 mm.

Deiliskoran er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta téflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en
ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Medferd vid Herpes simplex-veirusykingum i hiid og slimhud, p.m.t. upphafssykingu og endurteknum
sykingum & kynferum (ad undanskildum herpes simplex-veirusykingum hja nyburum og svaesnum
herpes simplex-veirusykingum hja énamisbaldum bérnum).

Fyrirbyggjandi medferd vid endurteknum herpessykingum hjé sjuklingum med heilbrigt 6ngemiskerfi.
Fyrirbyggjandi medferd vio Herpes simplex sykingum hja fullordnum, énamisbaldum sjaklingum.
Medferd vid ristli (Herpes zoster).

Medferd vid hlaupabdlu (Varicella zoster sykingum) hja bérnum og fullordnum i peim tilfellum pegar
sjukdémurinn er talinn hettulegur, t.d. vegna annars sjukdéms sem sjuklingurinn er med.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd vid Herpes simplex sykingum:
Hjé& fulloronum: 200 mg fimm sinnum & dag (& u.p.b. 4 klst. fresti) i 5 daga. Hefja skal medferd eins
fljott og audid er. Vio alvarlegum upphafssykingum getur lengri medferd verid naudsynleg.

Fyrirbyggjandi medferd vid Herpes simplex sykingum:
Fullordnir einstaklingar med heilbrigt dneemiskerfi: 200 mg fjérum sinnum & dag (& u.p.b. 6 Kist.
fresti) eda 400 mg tvisvar a dag.
Onamisbaldir fullordnir einstaklingar: 200 mg fjérum sinnum 4 dag.
Hja verulega énamisbaldum sjaklingum eda hja sjuklingum sem frasoga lyfid ekki ad fullu, ma
tvofalda skammtinn eda gefa lyfio i &d.
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Medferd vid ristli:
Hja fullordnum, 800 mg fimm sinnum & dag i 7 daga.

Medferd vid hlaupabolu:
Hja fulloronum, 800 mg fimm sinnum & dag i 7 daga.

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi parf ad minnka skammtinn. begar kreatinathreinsun er
minni en 10 ml/min., parf ad minnka radlagdan dagsskammt um helming.

Born

Medferd vid Herpes simplex sykingum og fyrirbyggjandi medferd hja dneemisbaldum einstaklingum:
Hja bérnum >2 ara skal nota sama skammt og er etladur fyrir fullorona. Fyrir born yngri en 2 ara skal
helminga skammtinn sem er etladur fyrir fullordna.

Medferd vid hlaupabdlu:

>6 ara 800 mgq af acicloviri fjorum sinnum & dag
2-5 ara 400 mg af acicloviri fjérum sinnum & dag
<2 ara 200 mg af acicloviri fjérum sinnum & dag

Medferd skal standa yfir i 5 daga.
Reikna méa skammta nadkveemar sem 20 mg aciclovir/kg (einn skammtur mé ekki vera steerri en 800 mg
af acicloviri) fjérum sinnum a dag.

Aldradir

Ihuga skal méguleika & skertri nyrnastarfsemi hja éldrudum og adlaga skammt i samraemi vid pad (sja
,Einstaklingar med skerta nyrnastarfsemi‘ hér aftar). Viohalda skal fullnegjandi vékvainntoku hja
6ldrudum einstaklingum sem nota stéra skammta af acicloviri.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Geeta skal varudar pegar aciclovir er gefid einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi. Vidhalda skal
fullngegjandi vokvainntoku.

Vid medferd 4 Herpes simplex sykingum hja einstaklingum med mjog skerta nyrnastarfsemi (kreatin-
Gthreinsun minni en 10 ml/min.) er rddlagt ad adlaga skammtinn i 200 mg af acicloviri tvisvar & dag &
u.p.b. 12 Kist. fresti.

Vid medferd 4 ristli hja einstaklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatinGthreinsun minni en
10 ml/min.) er r&dlagt ad adlaga skammtinn i 800 mg acicloviri tvisvar & dag & 12 klst. fresti en 800
mg acicloviri prisvar & dag & u.p.b. 8 Kklst, fresti hja einstaklingum med midlungi mikio skerta
nyrnastarfsemi (kreatinathreinsun & bilinu 10-25 ml/min.)

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir aciloviri, valacicloviri eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Vidhalda skal fullnagjandi vokvainntdku hja sjuklingum sem fa aciclovir i &d eda i stérum
skommtum um munn.

Haetta & skertri nyrnastarfsemi eykst vio samhlidanotkun annarra lyfja sem geta haft eiturverkandi ahrif
anyru

Notkun Aciclovir Alvogen hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og ldruédum



Brotthvarf aciclovirs er um nyru; pvi parf ad minnka skammt hja peim sem eru med skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2). Aldradir sjuklingar eru liklegir til ad vera med skerta nyrnastarfsemi og
pvi skal ihuga ad minnka skammt hjé pessum einstaklingum.

Bedi aldradir og einstaklingar med skerta nyrnastarfsemi eru i aukinni hettu & ad fa aukaverkanir fra
taugakerfi og fylgjast skal vel med einkennum um slik ahrif. I peim tilvikum sem tilkynnt hefur verid
um, hafa aukaverkanirnar yfirleitt gengid til baka pegar medferd er hatt (sja kafla 4.8).

Langvarandi eda endurtekin medferd med acicloviri, hja verulega énamisbaldum einstaklingum, getur
leitt til pess ad pad veljast Ur stofnar med skert naemi fyrir acicloviri, sem svara hugsanlega ekKi
aframhaldandi medferd med acicloviri (sja kafla 5.1).

Hjalparefni:

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

Laktosi
Sjuklingar med, arfgengt galaktésadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota Aciclovir Alvogen toflur.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Brotthvarf aciclovirs er adallega 6breytt med pvagi med virkri seytingu i nyrnapiplum.

Oll lyf sem gefin eru samtimis og keppa um pessa Gtskilnadarleid geta aukid plasmapéttni aciclovirs.
Probenecid og cimitedin auka flatarmal aciclovirs undir bl6dpéttniferli (AUC) & pennan héatt og draga
ar Gtskilnadi aciclovirs um nyru. A sama hatt hefur sést aukning & AUC fyrir badi aciclovir og ovirkt
umbrotsefni mycophenolatmofetils (6nemisbalandi lyf notad eftir liffeeraigraedslu) pegar lyfin eru
gefin samtimis. Skammtaadlogun er pé ekki naudsynleg par sem aciclovir hefur breidan
leekningalegan studul.

Rannsokn gerd & fimm karlmonnum gefur til kynna ad samhlidamedferd med acicloviri auki AUC
theophyllins um 50%. bvi er radlagt ad meela plasmapéttni medan 4 samhlidamedferd med acicloviri
stendur.

4.6  Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Adeins & ad ihuga notkun aciclovirs pegar hugsanlegur avinningur er meiri en hugsanleg &hatta.

Eftir markadssetningu hefur verid gerd skraning a ahrifum aciclovirs & medgongu hja konum sem

voru Utsettar fyrir einhverju lyfjaformi aciclovirs & medgongunni. Nidurstédur skraningarinnar hafa
ekki synt aukna tioni feedingargalla hja nyburum madra sem fengu aciclovir samanborid vid pad sem
almennt gerist og peir feedingargallar sem komu fram hoféu hvorki sérstéou né syndu akvedid mynstur
sem benti til pess ad um sameiginlega orsok veari ad reeda. Aciclovir gefid alteekt (systemic) i
alpjodlega sampykktum stadalprofunum hafdi hvorki fésturskemmandi né vanskapandi ahrif &
kaninur, rottur eda mys.

| 6stadladri rannsokn & rottum komu fram frabrigdi i fostrum en adeins eftir svo stéra skammta undir
hid ad pad olli eiturverkun hja modur. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna er 6pekkt.

Brjdstagjof

Eftir gjof 200 mg af acicloviri um munn fimm sinnum & dag hefur aciclovir melst i brjéstamjolk i
styrk & bilinu 0,6 til 4,1 sinnum samsvarandi plasmastyrk. bessi styrkur getur hugsanlega Gtsett
brjéstmylking fyrir 0,3 mg/kg/dag af acicloviri. bvi skal geeta vartdar pegar aciclovir er gefid konu
med barn & brjosti.

Frjésemi
Sja kafla 5.2, ,Kliniskar rannsoknir*.



4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Hafa & i huga kliniskt &stand einstaklings og hugsanlegar aukaverkanir aciclovirs vid mat & hafni
sjuklingsins til aksturs og notkunar véla. Engar rannséknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif
aciclovirs & hafni einstaklings til aksturs eda notkun véla. Ut fra lyfjafradilegri verkun virka efnisins,
er ekki haegt ad segja fyrir um nein skadleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Tidniflokkar aukaverkanana hér 4 eftir eru aztladir. I flestum tilvikum voru videigandi upplysingar til
a0 aaetla tidni ekki faanlegar. Par ad auki getur tioni aukaverkana verid breytileg eftir pvi um hvada
abendingu er ad reeda.

Listi yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana er skilgreind 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

BI60 og eitlar

Koma orsjaldan fyrir: blédleysi, hvitfrumnafeed, blodflagnafed
Onamiskerfi

Mjég sjaldgeefar: bradaofnemi

Gedreen vandamal™
Koma orsjaldan fyrir: asingur, rugl, ofskynjanir, gedrofseinkenni

Taugakerfi*

Algengar: héfudverkur, sundl
Koma orsjaldan fyrir: skjalfti, 6samhafdar hreyfingar, tormeeli, krampar, svefnhofgi,
heilakvilli, da

*pessar aukaverkanir ganga almennt til baka og yfirleitt er tilkynnt um paer hja einstaklingum med
skerta nyrnastarfsemi eda adra dhaettupeetti (sja kafla 4.4).

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Mjdg sjaldgeefar: meedi

Meltingarfaeri

Algengar: 0gledi, uppkdst, nidurgangur, kvidverkur

Lifur og gall

Mj6g sjaldgeefar: aukning & gallrauda og lifrarensimum sem gengur til baka
Koma orsjaldan fyrir lifrarbdlga, gula

HU6 og undirho

Algengar: klaoi, atbrot (asamt ljésnaemi)

Sjaldgefar: ofsakladi, aukid og dreift harlos

Aukid og dreift harlos hefur verid tengt vid ymis sjukdomsferli og lyf, tengsl vid medferd med
acicloviri eru 6lj6s.

Mjdg sjaldgeefar: ofsabjugur

Nyru og pvagfeeri

Mjég sjaldgeefar: aukid pvagefni og kreatinin i blodi
Kemur orsjaldan fyrir: brad nyrnabilun, nyrnaverkur

Nyrnaverkur getur verid tengdur vid nyrnabilun.



Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Algengar: preyta, sotthiti

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Aciclovir frasogast adeins ad hluta i meltingarvegi. Einstaklingar hafa tekid inn of stora skammta, allt
ao 20 g af acicloviri i einum skammti, yfirleitt an eiturverkana. Endurteknir of stérir skammtar af
acicloviri, sem teknir hafa verid inn fyrir slysni, & nokkurra daga timabili hafaverid tengdir vid ahrif &
meltingarfaeri(t.d. 6gledi og uppkdst) og ahrif & taugakerfi (t.d. hofudverk og rugl).

Ofskdmmtun acivlovir i &6 hefur valdid haekkun & sermispéttni kreatinins og pvagefnis i blédi, sem
sidan hefur leitt til nyrnabilunar. Tilkynnt hefur verid um ahrif & taugakerfi, p.4 m. rugl, ofskynjanir,
&sing, krampa og déa i tengslum vid ofskdmmtun.

Medhondlun

Fylgjast skal ndid med pvi hvort fram komi einkenni um eitrun hja sjuklingum. Bl6dskilun eykur
atskilnad aciclovirs Ur bléoi verulega og ma pvi ihuga hana sem medferdarmdguleika vid einkennum
ofskdmmtunar.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Veirusykingalyf med beina verkun & veirur, ATC-flokkur: JO5A BO1.

Aciclovir er efnafraedilega framleitt nikle6sid sem hefur mikla hamlandi verkun & herpes simplex-
veirur (HSV) af gerd 1 og 2 sem og & varicella zoster-veiru. pad hefur hverfandi eiturverkanir gegn
spendyrafrumum sem ekKki eru syktar af Herpes veirunni. Aciclovir tengist fosfati og myndar virka
umbrotsefnid Aciclovir prifosfat i frumu med herpes-sykingu pegar herpes simplex-k6dadur
tymidinkinasi er til stadar. Aciclovir prifosfat virkar annars vegar sem hemill & og hinsvegar sem
hvarfefni fyrir DNA fjollidunarensim Herpes veirunnar og hindrar pannig DNA-kedjumyndun, an
pess ad hafa ahrif & starfsemi venjulegra frumna.

Rannséknir & medferd vid ristli hafa synt ad aciclovir dregur Gr Gtbrotum og verkjum & bradastigi.
Aciclovir dregur einnig ar tioni taugaverkja eftir herpesveirusykingu og lengd verkja. Ekki hefur verio
synt fram & ad aciclovir i medhdndlun hlaupabdlu dragi ur alvarlegum fylgikvillum sjakdémsins, en
styttir tima hans og dregur Ur einkennum.

5.2 Lyfjahvorf

Aciclovir frasogast adeins ad hluta til fra meltingarvegi. U.p.b. 20% frasogast fljétlega eftir inntoku.
Vid heekkun skammta i 600 mg eda meira, leekkar hlutfall frasogads magns aciclovirs.
Medalhdmarkspéttni (Css max) i plasma vid jafnveegi eftir 200 mg skammta gjof & 4 klst. fresti er 3
mikrémol/l og lagmarksgildi (Cssmin) 1,6 mikromol/l. Samsvarandi gildi eftir gjof 800 mg skammta eru
6,9 og 3,5 mikrémol/I. Meiri hluti skammta skilst Ut 6breyttur um nyru.

Hja hopi nybura sem fékk 15 mg/kg a 8 Kist. fresti sast skammtahad aukning fyrir Cmax

(83,5 mikrémol, 18,8 mikrog/ml) og Cmin (14,1 mikromdl, 3,2 mikrog/ml).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nyrnaudthreinsun aciclovirs er téluvert meiri en kreatinindthreinsun, sem bendir til pess ad virk
pipuseyting dsamt gaukulsiun studli ad uthreinsun lyfsins. Hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi
er helmingunartimi i plasma u.p.b. 3 klst. Eina umtalsverda umbrotsefni aciclovirs er 9-
karboxymetoxymetylguanin en pad svarar til um 10-15% af pvi lyfi sem skilst Gt med pvagi.

Hja sjuklingum med langvarandi nyrnabilun var medaltals lokahelmingunartimi aciclovirs 19,5
klukkustundir. Plasmagildi aciclovirs leekkudu um u.p.b. 60% & medan & blddskilun st6d.

Hja éldrudum minnkar Gthreinsun med haekkandi aldri i samraemi vid minnkada kreatinindthreinsun,
lokahelmingunartiminn breytist hins vegar litid. Samhlida notkun aciclovirs og zidévadins hja
sjuklingum med HIV hefur ekki valdid malanlegum breytingum & lyfjahvorfum lyfjanna.

Engin stokkbreytandi ahrif komu fram i niu af ellefu préfum a érveru- eda spendyrafrumum. Ahrifa
geetti i tveimur préfunum a spendyrafrumum, en plasmapéttni var a.m.k. x sinnum haerri en sem feest
vid radlagda skammta (x fer eftir formi lyfjagjafar: 25-falt eftir innrennsli og 150-falt eftir inntoku).

Kliniskar rannsoknir

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif aciclovirs & frjosemi kvenna pegar pad er gefid til inntoku eda
sem innrennsli i blaad. I rannsokn & 20 karlsjuklingum med edlilegan fjolda sadfrumna, kom fram ad
pegar aciclovir var gefid til inntdku i skommtum allt ad 1 g 4 dag i allt ad sex manudi, hafdi pad ekki
Kliniskt marktaek ahrif & fjolda, hreyfigetu eda byggingu saéfrumna.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Stokkbreytandi ahrif
Olj6sar nidurstodur fengust i rannsoknum & stokkbreytandi ahrifum. paer benda p6 ekki til pess ad
notkun aciclovirs sé hettulegt erfdaefni manna.

Krabbameinsvaldandi ahrif
Aciclovir hefur ekki reynst krabbameinsvaldandi i langtimarannséknum & rottum og musum.

Frj6semi

I rannsoknum sem gerdar hafa verid & rottum og hundum hefur komid fram ad aciclovir hefur ad mestu
afturkveem skadleg ahrif & myndun sadfrumna pegar pad hefur einnig eiturverkun. | pessum tilvikum
hefur skammturinn p6 verid umtalsvert staerri en medferdarskammtar. Rannsoknir & acicloviri til
inntdku, sem gerdar voru & tveimur kynsl6dum musa, syndu ekki fram & nein ahrif & frjosemi.

Vanskapanir
Altak gjof aciclovirs, i alpjédlega vidurkenndum stadalpr6fum, hafdi ekki eiturverkanir & fostur og olli

ekki vanskdpunum hja kaninum, rottum og masum. I einni dstadladri rannsokn & rottum, kom fram
vanskopun & fostur, en adeins eftir svo stéra skammta undir hid ad fram komu eiturahrif & médur.
Klinisk pyding pessara nidurstadna er 61jds.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

orkristalladur sellul6si

natriumsterkjuglykolat

vatnsfri kisilkvoda

magnesiumsterat

laktdsaeinhydrat 203 mg, kdpovidon

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

4 &r

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

25 toflur i PVC/al pynnum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Alvogen ehf.

Smaratorgi 3

201 Kopavogur

Island

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/13/017/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis 26. febrtar 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

29. nobvember 2024,



