1. HEITI LYFS

Aciclovir Accord 25 mg/ml innrennslispykkni, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur aciclovirnatrium sem jafngildir 25 mg af acicloviri.

Hvert hettuglas med 10 ml af pykkni inniheldur aciclovirnatrium sem jafngildir 250 mg af acicloviri.
Hvert hettuglas med 20 ml af pykkni inniheldur aciclovirnatrium sem jafngildir 500 mg af acicloviri.
Hvert hettuglas med 40 ml af pykkni inniheldur aciclovirnatrium sem jafngildir 1 g af acicloviri.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver ml af lausn inniheldur 2,67 mg af natrium (u.p.b. 0,116 mmol).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslispykkni, lausn.
Teer, litlaus eda ner litlaus lausn 1 hettuglasi ur gleri. Pegar lausnin er skodud i fullnegjandi birtu &
htn ad vera pvi sem neest laus vid synilegar agnir.

Syrustig (pH) er a bilinu 10,7 til 11,7.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Aciclovir Accord er @tlad til:
meodferdar og varnandi medferdar gegn herpes simplex-sykingum
- hja sjuklingum sem gengist hafa undir beinmergsigraodslu
- 4 medan medferd til a0 koma & sjukdoémshléi stendur hja sjuklingum med bradahvitblaedi

. medferdar vid

- frumkomnum eda endurteknum sykingum af voldum varicella zoster-veiru hja
sjuklingum med 6namisbalingu

- alvarlegum tilfellum ristils (endurteknar sykingar af voldum varicella zoster-veiru) hja
sjuklingum med edlilegt donamiskerfi.

- alvarlegum frumkomnum herpes-sykingum a kynfaerasveedi

- heilabolgu af voldum herpes simplex

- herpes-sykingu hja nyburum

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Aciclovir Accord 4 eingéngu ad gefa med haegu innrennsli i blaaed a 1 klukkustund. Aciclovir Accord
ma aldrei gefa sem stakan skammt (bolus) (sja einnig kafla 6.6).

Meodferdarlengd
Hja sjuklingum med heilabolgu af voldum herpes simpex er lengd medferdar med Aciclovir Accord

10 dagar. Vid herpes-sykingu hja nyburum er lengd medferdar med Aciclovir Accord yfirleitt
14-21 dagur.



Hja sjuklingum med adrar herpes simplex-sykingar og hja sjuklingum med ristil (herpes zoster) er
lengd medferdar med Aciclovir Accord yfirleitt 5 dagar. b6 fer lengd medferdar hja pessum
sjuklingum eftir astandi sjuklingsins og svorun vid medferdinni.

Timalengd varnandi medferdar med Aciclovir Accord radst af pvi timabili sem talid er ad um haettu sé
ad reda.

Skammtar hj4 fullordnum og unglingum >12 4ra

Hjéa sjuklingum med herpes simplex-sykingar (med edlilega eda skerta dnemissvorun) og hja
sjuklingum med sykingar af voldum varicella zoster-veiru (med edlilega 6naemissvorun) er skammtur
Aciclovir Accord 5 mg/kg likamspyngdar 4 8 klst. fresti hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi.

Hja onemisbaldum sjuklingum med sykingar af voldum varicella zoster-veiru og hja sjuklingum med
heilabdlgu af voldum herpex simplex er skammturinn af Aciclovir Accord 10 mg/kg likamspyngdar &
8 klst. fresti hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi.

Skammtar hja nyburum, ungbdrnum og bornum <12 ara

Skammt Aciclovir Accord hja ungbérnum og bérnum ma reikna at fra likamspyngd.

Hjéa bérnum med herpes simplex-sykingar (med edlilega eda skerta Oneemissvorun) og hja bérnum
med sykingar af voldum varicella zoster-veiru (med edlilega oneemissvorun) er skammtur Aciclovir
Accord 10 mg/kg likamspyngdar 4 8 klst. fresti hja bornum med edlilega nyrnastarfsemi.

Hja énaemisbaldum bornum med sykingar af voldum varicella zoster-veiru og hja bérnum med
heilabdlgu af voldum herpex simplex er skammturinn af Aciclovir Accord 20 mg/kg likamspyngdar &
8 klst. fresti hja bornum med edlilega nyrnastarfsemi.

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi a ad adlaga skammt aciclovirs i samrami vid skerdingarstig
nyrnastarfseminnar (sja ,,Skammtar hja sjiklingum me0 skerta nyrnastarfsemi’).

Raolagdur skammtur vid medferd a stadfestri herpes-sykingu hja nyburum eda pegar grunur er um
slikt er 20 mg/kg likamspyngdar af Aciclovir Accord 4 8 klst. fresti i 21 dag fyrir dreifdan sjukdém og
sjukdém 1 midtaugakerfi, og i 14 daga ef sjukdémurinn er takmarkadur vid hud og slimhimnur.
Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi purfa skammt sem er adlagadur a videigandi hatt eftir
skerdingarstigi (sja ,,Skammtar hja sjiklingum me0 skerta nyrnastarfsemi”).

Skammtar hja 6ldrudum sjiuklingum (eldri en 65 ara)

Hja 6ldrudum skal hafa hugsanlega skerdingu nyrnastarfsemi i huga og skammturinn adlagadur i
samrami vid pad (sja ,,Skammtar hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi). Geeta skal ad pvi a0
vokvainntaka sé nagileg.

Skammtar hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi
Gaeta skal varudar pegar Aciclovir Accord er gefid sjuiklingum med skerta nyrnastarfsemi. Geeta skal
a0 pvi a0 vokvainntaka sé nagileg.

Skammtaadlogun fyrir sjiklinga med skerta nyrnastarfsemi byggist 4 kreatinintthreinsun, i einingunni
ml/min. fyrir fullordna og unglinga og i einingunni ml/min./1,73 m? fyrir ungbdrn og born yngri en
13 ara. Eftirfarandi skammtaadldogun er radlogo:

Tafla 1: R4016gd skammtaadlogun hja fulloronum og unglingum 12 dra og eldri med skerta
nyrnastarfsemi vio meoferd a herpes simplex- eda varicella zoster-sykingum



Kreatininuthreinsun

Skammtur vid herpes
simplex- eda varicella
zoster-sykingum

Skammtur vid heilabo6lgu af
voldum herpes simplex eda fyrir
onzmisbzelda sjuklinga meo
varicella zoster-sykingar

25 — 50 ml/min.

5 mg/kg likamspyngdar &
12 klst. fresti

10 mg/kg likamspyngdar 4 12 klst.
fresti

10 — 25 ml/min.

5 mg/kg likamspyngdar a
24 Kklst. fresti

10 mg/kg likamspyngdar 4 24 klst.
fresti

0 — 10 ml/min. 2,5 mg/kg likamspyngdar a | 5 mg/kg likamspyngdar 4 24 klst.
24 klst. fresti fresti

Sjuklingar i blodskilun 2,5 mg/kg likamspyngdar & | 5 mg/kg likamspyngdar 4 24 klst.
24 Klst. fresti eftir fresti eftir blodskilun
blodskilun

Ekki er porf & adlogun skammta hja sjuklingum med kreatininuthreinsun 50 ml/min. eda meiri.

Tafla 2: Radlogo skammtaadlogun hja nyburum, ungbérnum og bornum ad 12 ara aldri med
skerta nyrnastarfsemi vid medferd a4 herpes simplex- og varicella zoster-sykingum

Skammtur vid heilabolgu af
voldum herpes simplex eda fyrir
onzemisbeelda sjiklinga meo
varicella zoster-sykinga

Kreatinintithreinsun Skammtur vid herpes
simplex- eda varicella

zoster-sykingum

25— 50 ml/min./1,73 m*> | 10 mg/kg likamspyngdar 20 mg/kg likamspyngdar tvisvar 4
tvisvar & solarhring solarhring

10 — 25 ml/min./1,73 m> | 5 mg/kg likamspyngdar 10 mg/kg likamspyngdar tvisvar &
tvisvar a solarhring solarhring

0 — 10 ml/min./1,73 m? 2,5 mg/kg likamspyngdar 5 mg/kg likamspyngdar tvisvar &
tvisvar & solarhring solarhring

5 mg/kg likamspyngdar tvisvar &
solarhring eftir bl6dskilun

Sjuklingar i blodskilun 2,5 mg/kg likamspyngdar

tvisvar a solarhring eftir
blodskilun
Ekki er porf & adlogun skammta hja sjuklingum med kreatininuthreinsun 50 ml/min. eda meiri.

Hja sjiklingum med offitu sem fa aciclovir i blazd midad vid raunpyngd getur péttni lyfsins i plasma
verid aukin (sja kafla 5.2 Lyfjahvorf). Thuga 4 ad minnka skammta hja sjiklingum med offitu, einkum
hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda hja 6ldrudum.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir acicloviri eda valacicloviri eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Skammta 1 blaed 4 eingdngu ad gefa med innrennsli 4 einni klukkustund til ad koma i veg fyrir ad
aciclovir falli at i nyrum. Ekki ma gefa lyfid med hradri inndzlingu eda sem stakan skammt (bolus).
Uthreinsun aciclovirs fer fram um nyru, pvi parf ad minnka skammta hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Hja 6ldrudum sjuklingum, sem eru i aukinni heettu 4 skertri nyrnastarfsemi, 4 alltaf ad
minnka skammtinn ef um skerta nyrnastarfsemi er ad rac0a (sja kafla 4.2). bessir sjuklingahdpar eru i
aukinni heattu 4 ad fa aukaverkanir a taugakerfi og pvi a4 ad fylgjast vel med visbendingum um slikar
aukaverkanir. [ tilvikum par sem greint hefur verid fra slikum aukaverkunum hafa pzr almennt gengid
til baka og horfid alveg pegar medferd med Aciclovir Accord var hett (sja kafla 4.8).

Viohalda skal naegilegri vokvagjof hja sjuklingum sem fa medferd med Aciclovir Accord. Einnig skal
gaeta sérstaklega ad nyrnastarfsemi hja sjuklingum sem fa stora skammta af Aciclovir Accord, t.d vid
herpes-heilabdlgu, einkum og sér i lagi pegar um vokvaskort eda skerta nyrnastarfsemi er ad ra0a.
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Heettan a skerdingu a nyrnastarfsemi eykst vid samhlida notkun annarra lyfja sem hafa eiturverkanir a
nyru. Geeta skal vartdar pegar aciclovir er gefid 1 &d dsamt 60rum lyfjum sem hafa eiturverkanir a
nyru.

Langvarandi eda endurtekin medferd med acicloviri hja verulega 6n@misbaldum einstaklingum getur
leitt til pess ad pad veljast ur veirustofnar med skert neemi sem svara ekki lengur medferd med
acicloviri (sja kafla 5.1).

Lyfi0 inniheldur 26,7 mg af natrium i hverju 10 ml hettuglasi sem jafngildir 1,41% af radl6gdum
dagskammti fyrir fullorona sem er 2 g skv. Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni (WHO), 53,4 mg af
natrium 1 hverju 20 ml hettuglasi sem jafngildir 2,82% af radlogdum dagskammti fyrir fullordna sem
er 2 g skv. Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni (WHO) og 106,8 mg af natrium i hverju 40 ml
hettuglasi sem jafngildir 5,65% af rad0logdum dagskammti fyrir fullordna sem er 2 g skv.
Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni (WHO).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Aciclovir utskilst fyrst og fremst dbreytt 1 pvagi med virkri seytingu i nyrnapiplum. Lyf sem gefin eru
samhlida og keppa um pessa ttskilnadarleid geta aukid plasmapéttni aciclovirs. Probenesid og
cimetidin auka AUC aciclovirs 4 pennan hatt og draga ar Gthreinsun aciclovirs um nyrun. b6 er
a0logun skammta ekki naudsynleg vegna pess hve breidur lekningalegur studull aciclovirs er.

Hja sjuklingum sem f4 aciclovir i blazd, skal gata varadar vid samhlioagjof lyfja sem keppa vid
aciclovir um brotthvarf, vegna mogulegrar haekkunar & plasmapéttni annars eda beggja lyfjanna eda
umbrotsefna peirra. Hekkun & AUC-gildi aciclovirs 1 bl60i og 6virks umbrotsefnis
mycofenolatmofetils, 6nzemisbaelandi lyfs sem er notad hja sjuklingum sem hafa fengid
liffeeraigraedslu, hefur att sér stad pegar lyfin eru gefin samhlida.

Ef litium er notad samhlida storum skammti af acicloviri i blazd parf ad fylgjast naid med péttni
littums 1 sermi vegna hattu 4 litiumeitrun.

Einnig skal geeta varudar (med eftirliti med breytingum & nyrnastarfsemi) ef aciclovir er gefid i blaaed
samhlida lyfjum sem hafa ahrif 4 adra lifedlisfreedilega paetti i nyrum (t.d. ciclosporini og takrolimus).

Rannsokn sem gerd var hja fimm karlkyns sjuklingum gefur til kynna ad AUC fyrir teofyllin, sem
tekid er inn samhlida acicloviri, aukist um u.p.b. 50%. Radlagt er ad maela péttni teofyllins i plasma
vid samhlidanotkun aciclovirs.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif aciclovirs a frjésemi hja moénnum.

f rannsokn 4 20 karlkyns sjuklingum med edlilegan fjolda sadfrumna, hafdi gjof aciclovirs til inntoku i
skommtum allt ad 1 g 4 dag 1 allt ad sex manudi ekki kliniskt marktek ahrif 4 fjolda, hreyfigetu eda
byggingu sadfrumna (sja kafla 5.2).

Medganga

Ofullnagjandi upplysingar liggja fyrir hja ménnum um notkun aciclovirs i blaed 4 medgongu.
Upplysingar um notkun um munn fyrir mikinn fjélda medgangna syna hvorki skadleg ahrif aciclovirs
4 medgongu né a heilbrigdi fosturs/nyburans. Upplysingar ur dyrarannsoknum hafa synt eiturverkanir
a &xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg adhzetta fyrir menn er ekki pekkt en er liklega litil. Eftir pvi sem best
er vitad stafar engin heetta af notkun aciclovirs i skamman tima ef um er ad rada abendingu af
alvarlegum toga. Eingdngu 4 ad ihuga notkun aciclovirs & medgongu ef avinningur fyrir moédurina er
meiri en moguleg aheetta fyrir fostrid.



Brjostagjof

Aciclovir skilst at 1 brjostamjolk i takmorkudu magni. Hamarksmagn sem ungbarnid getur fengid med
brjostamjolkinni er adeins litill hluti af leyfilegum skammti fyrir ungbdrn. bvi er ekkert sem meelir
gegn brjostagjof vio medferd i skamman tima. Melt er med pvi ad gera hlé a brjostagjof vio
langtimanotkun.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Aciclovir til notkunar 1 blazed er almennt notad hja sjuklingum sem liggja inni a sjukrahusi og pvi eiga
upplysingar um ahrif 4 hafhni til aksturs og notkunar véla almennt ekki vid. Engar rannsoknir hafa
verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Tidniflokkun nedangreindra aukaverkana er byggd 4 mati. | flestum tilvikum voru videigandi
upplysingar til ad meta tioni ekki faanlegar. A0 auki getur tidni aukaverkana verid breytileg eftir pvi
um hvada abendingu er ad rada.

Tidni aukaverkana hefur verid flokkud & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (=1/10); algengar (>1/100 til
<1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma Grsjaldan
fyrir (<1/10.000).

B160 og eitlar:
Sjaldgeefar: lakkun a blédkornagildum (blo6dleysi, blodflagnafaed og hvitkornafzed).

Onamiskerfi:
Koma orsjaldan fyrir: bradaofnami.

Georaen vandamal:
Koma orsjaldan fyrir: hfudverkur, sundl, esingur, rugl, skjalfti, 6samhafdar hreyfingar, tormali,
ofskynjanir, gedrofseinkenni, krampar, svefndrungi, heilakvilli, da.

Ofangreindar aukaverkanir ganga yfirleitt til baka og koma helst fram hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi eda adra undirliggjandi paetti (sja kafla 4.4).

Adar:
Algengar: blaedabolga.

Ondunarfeeri, brjdsthol og midmeeti:
Koma orsjaldan fyrir: maedi.

Meltingarfeeri:
Algengar: 6gledi, uppkost.
Koma orsjaldan fyrir: nidurgangur, kvioverkir.

Lifur og gall:
Algengar: afturkraef haekkun 4 lifrarensimum.

Koma 6rsjaldan fyrir: afturkraef haekkun a bilirabini, gula, lifrarbolga.

H0 og undirhud:
Algengar: kladi, ofsakladi, utbrot (p.m.t. ljosnami).
Koma 6rsjaldan fyrir: ofneemisbjugur.

Nyru og pvagferi:
Algengar: hakkad pvagefni og kreatinin i blodi.




Skyndileg haekkun a pvagefni og kreatinini i blodi er talin tengjast gildum fyrir hamarkspéttni i plasma
og vokvaastandi sjuklings. Til ad komast hja pessum ahrifum skal ekki gefa 1yfid sem stakan skammt
(bolus) heldur med haegu innrennsli 4 einni klukkustund.

Koma orsjaldan fyrir: skert nyrnastarfsemi, brad nyrnabilun, nyrnaverkir.

Geeta parf ad pvi ad sjuklingur fai neegan vokva. Skerding 4 nyrnastarfsemi gengur yfirleitt fljott til
baka pegar batt er ir vokvaastandi sjuklings og/eda pegar skammtur er minnkadur eda lyfjagjof haett. |
mjog sjaldgaefum tilvikum getur p6 astandid proast yfir i brada nyrnabilun.

Nyrnaverkir geta tengst nyrnabilun og kristallamigu.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad:
Koma 6rsjaldan fyrir: preyta, hiti, stadbundin bolgusvorun.

Alvarleg stadbundin bolguviobrogd, sem stundum leida af sér hudskemmdir, hafa 4tt sér stad pegar
aciclovir hefur 1 6gati verid gefid i utanfrumuvef.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 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 avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Ofskdmmtun aciclovirs i blazd hefur valdid hakkun 4 sermispéttni kreatinins og gildum pvagefnis i
blodi, sem sidan hefur leitt til nyrnabilunar. Ahrifum & taugakerfi hefur verid lyst i tengslum viod
ofskommtun, p. & m. eru rugl, ofskynjanir, uppnam, krampar og da.

Fylgjast skal naid me0 pvi hvort fram komi eitrunareinkenni hja sjuklingum. Blodskilun eykur
utskilnao aciclovirs r blodi verulega og er pvi méguleg medferd pegar um ofskdommtun med lyfinu er
a0 raeoa.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirulyf med beina verkun & veirur, nukle6sid og nukleo6tio ad undanskildum
bakritahemlum, ATC-flokkur: JOSABO1.

Verkunarhattur

Aciclovir er efnafraedilega framleidd parinniukleosidahlidstaeda sem hefur hamlandi verkun in vitro og
in vivo gegn herpesveirum hja monnum, p. & m. herpes simplex-veirum (HSV) af gerd 1 og 2 og
varicella zoster-veiru (VZV), Epstein Barr-veiru (EBV) og cytomegaloveiru (CMV). | frumuraekt
hefur aciclovir mesta veiruhamlandi verkun gegn HSV-1 og sidan (i eftirfarandi 160 samkvamt
minnkandi sottnaemi) gegn HSV-2, VZV, EBV og CMV.

Hamlandi verkun aciclovirs gegn HSV-1, HSV-2, VZV og EBV er mjog sértek. Ensimio
tymidinkinasi (TK) i heilbrigdum 6syktum frumum notar aciclovir ekki 4 virkan hatt sem hvarfefni.
Eiturverkanir & hysilfrumur manna eru pvi litlar. Tymidinkinasi, taknadur af HSV, VZV og EBV,
umbreytir hins vegar acicloviri yfir i aciclovirménoéfosfat, niikle6sidahlidstaedu, sem er umbreytt afram
i tvifosfat og ad lokum i prifosfat, af ensimum i frumunni. Aciclovirprifosfat hefur ahrif a
DNA-fjollidunarensim veirunnar og kemur pannig i veg fyrir fjolf6ldun veirunnar par sem pad leidir
til pess a0 myndun kedjunnar stodvast um leid og pad er tekid inn i veiru-DNA.


http://www.lyfjastofnun.is/

Verkunarhattur 6naemis
Onami stafar venjulega af svipgerd sem skortir tymidinkinasa. Hinsvegar hefur einnig verid greint fra
breytingum a tymidinkinasa veirunnar eda DNA-fjollidunarensimum veirunnar.

Nemi

Langvarandi eda endurtekin medferd med acicloviri hja verulega 6n@misbaldum einstaklingum getur
leitt til pess ad pad veljast Gr stofnar med skert neemi fyrir acicloviri sem svara ekki lengur meodferd
med acicloviri. Utsetning herpex simplex-veira in vitro fyrir acicloviri getur einnig leitt til pess ad
fram koma stofnar med minna nemi. Sambandid 4 milli neemis HSV-stofna in vitro og klinskrar
svorunar vid medferd med acicloviri er ekki ad fullu ljost.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Hjé fullordnum var medalgildi hamarkspéttni i plasma vid jafnvaegi (Cssmax) eftir einnar klukkustundar
innrennsli af 2,5 mg/kg, 5 mg/kg, 10 mg/kg og 15 mg/kg 22,7 mikromol (5,1 mikrog/ml),

43,6 mikromol (9,8 mikrog/ml), 92 mikromol (20,7 mikroég/ml) og 105 mikrémol (23,6 mikrog/ml),
talid upp 1 somu r6d. Samsvarandi lagmarkspéttni (Cssmin) 7 klukkustundum sidar var 2,2 mikrémol
(0,5 mikrog/ml), 3,1 mikromol (0,7 mikrég/ml), 10,2 mikromol (2,3 mikrog/ml) og 8,8 mikromol

(2,0 mikrog/ml), talid upp i somu r60. Hja bornum eldri en 1 ars voru gildi fyrir hdmarkspéttni (Cssmax)
og lagmarkspéttni (Cssmin) SVipud pegar gefinn var 250 mg/m? skammtur i stad 5 mg/kg skammts og
500 mg/m? skammtur i stad 10 mg/kg skammts. Hja nyburum (0 til 3 méanada), sem fengu 10 mg/kg
skammta me0 innrennsli 4 einni klukkustund med 8 klukkustunda millibili, var Cesmax 61,2 mikromol
(13,8 mikrog/ml) og Cssmin 10,1 mikromol (2,3 mikrog/ml). Hja 60rum hopi nybura, sem fékk

15 mg/kg a 8 klukkustunda fresti, sast hér um bil skammtahad aukning par sem Cpax var

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

Dreifing
Medaldreifingarrammalid er 26 1 sem gefur til kynna dreifingu aciclovirs i heildarmagni vokva i

likamanum. Aztlad dreifingarrammal eftir inntoku (V) er 4 bilinu 2,3 til 17,8 1/kg. Préteinbinding i
plasma er tiltdlulega litil (9 til 33%) og milliverkana vid 6nnur lyf vegna keppni um bindiset er pvi
ekki a0 veenta. Gildi aciclovirs 1 heila- og manuvokva er u.p.b. 50% af peim gildum sem er i plasma
vio jafnvaegi.

Umbrot

Aciclovir skilst ad mestu leyti ut 6breytt um nyru. Eina pekkta umbrotsefni aciclovirs sem skilst 1t
med pvagi er 9-karboxymetoxymetylgiianin en pad svarar til um 10-15% af skammtinum sem skilst ut
med pvagi.

Brotthvarf

Hja fullordnum med edlilega nyrnastarfsemi er helmingunartimi aciclovirs u.p.b. 2,9 klist. Eftir
lyfjagjofi blaaed skilst 1lyfid ad mestu leyti ut 6breytt um nyru. Nyrnatthreinsun aciclovirs er toluvert
meiri en kreatininuthreinsun, sem bendir til pess ad pipuseyting dsamt gaukulsiun studli ad uthreinsun
lyfsins. Eina pekkta umbrotsefni aciclovirs er 9-karboxymetoxymetylguanin og pad svarar til um
10-15% af skammtinum sem skilst it med pvagi.

Hja nyburum (0 til 3 manada) sem fengu 10 mg/kg af acicloviri var helmingunartimi i plasma 3,8 klst.

Sérstakir sjuklingahopar
Hja 6ldrudum minnkar heildartithreinsun med aldri og tengist minnkun & kreatinintthreinsun, hins
vegar breytist lokahelmingunartimi litio.

Hja sjuklingum med langvarandi nyrnabilun var lokahelmingunartimi aciclovirs 19,5 klst.
Medalhelmingunartimi aciclovirs pegar um blodskilun var ad reda var 5,7 klst. Plasmagildi aciclovirs
leekkudu um u.p.b. 60% medan & blodskilun st6d.



Hja sjuklingum med offitu sem fengu skammta af acicloviri i blazed byggt a heildarlikamspyngd var
hamarkspéttni heerri en hja sjiklingum i edlilegri likamspyngd sem fengu skammta byggda a
heildarlikamspyngd. Hja sjuklingum med lifsheettulega offitu (n=7) sem fengu skammta af acicloviri i
blaaeod byggt 4 kjorpyngd i stad heildarlikamspyngdar var hamarkspéttni aftur 4 moti 29,3% laegri en
hja sjiklingum i edlilegri likamspyngd sem fengu skammta byggda 4 heildarlikamspyngd. Ekki er
pekkt hvada afleidingar laeegri hamarkspéttni hefur med tilliti til verkunar.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Stokkbreytandi ahrif:

Nidurstodur ur fjolda in vitro og in vivo rannsdkna a stokkbreytandi ahrifum benda til pess ad aciclovir
hafi ekki eiturverkanir 4 erfdaefni hjd ménnum.

Krabbameinsvaldandi ahrif:
Aciclovir reyndist ekki krabbameinsvaldandi i langtimarannséknum 4 rottum og musum.

Vanskapanir:
Altek gjof aciclovirs, 1 alpjodlega vidurkenndum stadalpréfum, hafdi ekki eiturverkanir 4 fostur og

olli ekki vansképunum hja kaninum, rottum og musum.

I einni 6stadladri rannsokn & rottum, kom fram vanskopun a fostur, en adeins eftir svo stora skammta
undir htid ad fram komu eiturdhrif 4 modur. Klinisk pyding pessara nidurstadna er 61j0s.

Frjésemi:

Tilkynnt hefur verid um skadleg ahrif (sem ganga ad miklu leyti til baka) 4 myndun sadfrumna i
tengslum vid almennar eiturverkanir hja rottum og hundum, einungis vid skammta aciclovirs sem eru
miklu steerri en medferdarskammtar. Rannsoknir & acicloviri (til inntoku) sem gerdar voru a tveimur
kynsl60um musa syndu ekki fram & nein ahrif & frjosemi.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumhydroxid (til ao stilla syrustig)

Saltsyra, Opynnt (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

18 manudir.

Eftir pynningu: Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika medan a notkun stendur i
24 Klst. vid stofuhita (20-25°C). Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax. Ef 1yfid er ekki
notad strax, ber notandi abyrgd 4 geymslutima og adsteedum fyrir notkun. Ef pynning fer fram vid
styrda og gildada smitgat ma geyma lyfio i a0 hamarki 24 klst. vid stofuhita, vid laegri hita en 25°C.
Varud: Geymslupol vid notkun eftir pynningu lyfsins er frabrugdid 6drum svipudum lyfjum.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.



6.5 Gerd ilats og innihald

10, 20 eda 50 ml gler hettuglos ur gleri (fyllt upp med 10, 20 og 40 ml hvert um sig), med
gummitappa og afrifanlegu alinnsigli.

Lyfio kemur i pakkningasteeroum med 1 hettuglasi, 5 hettugldsum eda 10 hettuglosum i hverjum
pakka.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Einungis einnota. Farga skal onotadri lausn. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi
vid gildandi reglur.

Akvarda skal videigandi fjolda og styrkleika hettuglasa sem notud eru ut fra reiknudum skammti.

Lyfjagjof:
Gefa a videigandi skammt aciclovirs med hagu innrennsli i blaged 4 einni klukkustund. Aciclovir
Accord mé gefa med innrennslisdelu med hradastillingu.

Einnig er haegt ad pynna Aciclovir Accord afram bpar til styrkur aciclovirs er ad hamarki 5 mg/ml
(0,5% w/v) og gefa meo innrennsli.

Betid pvi rammali af Aciclovir Accord sem nota skal, i pann innrennslisvokva sem valinn hefur verid,
samkvamt radleggingum hér a eftir og hristio vel til ad tryggja fullneegjandi blondun.

Fyrir born og nybura, par sem @skilegt er ad halda magni innrennslisvokva 1 lagmarki, er malt med
pvi ad pynningin byggi a pvi ad 4 ml af lausn (100 mg af acicloviri) sé baett i 20 ml af
innrennslisvokva.

Fyrir fullordna er meelt med pvi ad nota poka sem innihalda 100 ml af innrennslisvokva, jafnvel po ad
styrkur aciclovirs verdi mun minni en 0,5% w/v. Pannig ma nota einn 100 ml poka til innrennslis fyrir
skammta 4 bilinu 250 mg til 500 mg af acicloviri (10 og 20 ml af lausn) en fyrir skammta 4 bilinu

500 mg til 1000 mg parf tvo poka.

begar pynning fer fram i samrami vid radleggingar, er vitad ad aciclovir er samrymanlegt eftirfarandi
innrennslisvokvum og stodug 1 allt ad 24 klst. vid stofuhita (vid laegri hita en 25°C):

Natriumklorio lausn fyrir stungulyf (0,45% w/v eda 0,9% w/v)
Natriumklorid (0,18% w/v) og glukosi (4% w/v) lausn fyrir stungulyf
Natriumklorio (0,45% w/v) og glukési (2,5% w/v) lausn fyrir stungulyf
Natriumlaktat innrennslislyf (Hartmannslausn).

begar pynnt er samkvamt ofangreindu fer styrkur aciclovirs ekki yfir 0,5% w/v.

Engin rotvarnarefni eru til stadar og pvi skal lyfid leyst upp og pynnt med smitgat, rétt fyrir notkun og
allri afgangslausn fargad.

Ef lausnin er skyjud eda kristallar myndast i henni adur en htn er gefin eda medan 4 gjof stendur, skal
lausninni fargad.

Synt hefur verid fram 4 samrymanleika med sprautum tr polypropyleni (PP), innrennslissettum sem
ekki eru ar polyvinylkloridi (PVC) og innrennslispokum sem ekki eru ur pélyvinylklorioi (PVC).
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