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Piibalova informace: informace pro pacienta

Aciclovir Olikla 250 mg prasek pro infuzni roztok
aciklovir

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

» Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

» Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

» Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Aciclovir Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Aciclovir Olikla podavan
Jak se pripravek Aciclovir Olikla podéva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aciclovir Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Aciclovir Olikla a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Aciclovir Olikla je aciklovir. Aciklovir patfi mezi antivirotika a je to 1éCiva
latka s vyraznym protivirovym ucinkem, ktera viry zabiji nebo zastavuje jejich rust.

Aciclovir Olikla se pouziva:

*  k1é¢b¢ infekci zpuisobenych herpes simplex virem (projevujicich se jako opar kolem rtd nebo
puchyie na kterékoli ¢asti kiize) u pacientd s poruchou imunitniho systému,

*  klécbe infekce zevniho pohlavniho ustroji herpes simplex virem u pacientd s normalni
imunologickou odpovédi,

*  k ochrané pted infekci herpes simplex virem u pacientl s poruchou imunitniho systému,

*  kleécbe infekci zptisobenych varicella zoster virem (napt. pasovy opar),

*  klécbe herpetické encefalitidy (zdnét mozku zptisobeny herpetickou infekci),

*  k1é¢be infekci zptisobenych herpes simplex virem u novorozenci nebo kojencti ve véku do 3
meésica.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Aciclovir Olikla podavan

Piipravek Aciclovir Olikla Vam nesmi byt podéin:
» jestlize jste alergicky(4d) na aciklovir, valaciklovir nebo na kteroukoli pomocnou latku piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pfed podanim ptipravku Aciclovir Olikla se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

+ jestlize mate problémy s ledvinami,

* jestlize je Vam nad 65 let,

* pfi podavani vyssich davek.

Je dulezité, abyste piijimal(a) dostatek tekutin behem podavani ptipravku Aciclovir Olikla. Lékat bude
kontrolovat dostateny piijem tekutin a funkci ledvin.



Déti a dospivajici
Ptipravek Aciclovir Olikla je urcen také pro lécbu déti a dospivajicich, davkovani stanovi 1ékar dle
velikosti povrchu téla.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aciclovir Olikla

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozné budete uzivat, véetné 1€k, jejichz vydej neni vadzany na 1ékatsky predpis

a rostlinnych ptipravki.

Zvlastni opatrnosti je zapottebi v piipad€, ze uzivate nasledujici 1éky:

» probenecid (pouziva se k 1é¢b¢ dny),

* cimetidin (pouziva se k 1é¢be zalude¢nich viedi),

+ takrolimus, cyklosporin nebo mofetil-mykofenolat (pouzivaji se k potla¢eni imunity v lidském téle,
napf. u pacientli po transplantaci organtl),

+ lithium (pouziva se ke stabilizaci nalady),

+ theofylin (pouziva se k 1écbé a prevenci ptiznakll astmatu a chronické obstrukéni nemoci plic).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Intravenézné se aciklovir obvykle podava hospitalizovanym pacientiim, a proto informace tykajici se
ucinkl na schopnost fidit a obsluhovat stroje nejsou relevantni. Studie hodnotici i¢inky na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Pripravek Aciclovir Olikla obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 26 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce. To odpovida ptiblizné€ 1 procentu doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku
potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Aciclovir Olikla podava

Jak Vam bude piipravek Aciclovir Olikla podan

Tento pripravek si nikdy nebudete aplikovat sam(a). Vzdy Vam bude podan kvalifikovanou osobou.
Lékar urci jaka davka a jak casto Vam bude pfipravek Aciclovir Olikla podan.

Predtim nez Vam bude ptipravek podan, bude nafedén.

Lékat také rozhodne, jak dlouho budete infuzi ptipravku Aciclovir Olikla dostavat. Jedna se o 1éCebny
cyklus (obvykle 5 nebo 10 dni), ktery ma byt dokoncen v plném rozsahu. Je dilezité zah4jit 1ébu co

nejdiive po objeveni prvnich piiznak.

Obvykla davka ptipravku Acicovir Olikla u dospélych a dospivajicich starSich 12 let je 5 az 10 mg
na kg télesné hmotnosti podavana kazdych 8 hodin.

U déti ve véku od 3 mésici do 12 let vypocita 1ékar davku piipravku Aciclovir Olikla na zakladé
télesné hmotnosti.

V ptipadé novorozenecké herpetické infekce je obvykla davka 20 mg na kg télesné hmotnosti
podavana kazdych 8 hodin po dobu 14-21 dnd.

U starSich pacientii a pacienti s poruchou funkce ledvin mize 1ékar snizit davku podavanim infuze
méng¢ Casto.

Vas lékai miiZe upravit davku pripravku Aciclovir Olikla v piipadé



* 7Ze mate potize s ledvinami. Pokud mate potize s ledvinami, je duleZité piijimat dostatek tekutin
v prubéhu 1é¢by pripravkem Aciclovir Olikla.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Aciclovir Olikla, nezZ mélo

Protoze Vam tento 1é¢ivy ptipravek podava lékar, neni pravdépodobné, ze by Vam byla podana
chybna dévka. Pokud se vSak domnivate, Ze Vam bylo podéano vice ptipravku Aciclovir Olikla, ihned
kontaktujte svého 1ékare.

Pokud Vam bylo podéno vice ptipravku Aciclovir Olikla, mtzete:
* se citit zmaten¢ nebo podrazdéng,

* mit halucinace (videt ¢i slySet véci, které neexistuji),

* mit zachvaty kieci,

* upadnout do bezvédomi (kdma).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemuseji
vyskytnout u kazdého.

Pti pouziti pripravku Aciclovir Olikla se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci t¢inky:

Zavainé alergické reakce - velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

Pokud se u Vas objevi alergicka reakce, piestante pouzivat ptipravek Aciclovir Olikla a okamzité to
sdélte svému lékari. Alergicka reakce se miize projevit jako:

» vyrazka, svédéni nebo koptivka na kizi;

» otoky obliceje, rtil, jazyka nebo jinych ¢asti Vaseho téla (angioedém);

» dusnost, sipani nebo dalsi potize s dychanim.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)

* pocit na zvraceni, zvraceni;

» zvySeni laboratornich hodnot svéd¢icich o zhorSené funkci ledvin (hladiny mocoviny a kreatininu
v krvi);

» svédeéni, koptivka, vyrazka (vCetné reakce na svétlo);

» otok a zarudnuti v misté podani infuze;

* prechodné zvySeni hladin jaternich enzymd.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
* snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie);

* snizeni poctu bilych krvinek;

* snizeni poctu krevnich desticek.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

* Dbolest hlavy, zavraté, ties, porucha koordinace, porucha feci, zachvaty kieci, spavost, porucha
mozku charakterizovana napt. kieCemi a ztratou védomi, ztrata védomi (kéma). Tyto stavy jsou
obvykle pfechodné a vyskytuji se pfedevsim u pacientl s poruchou funkce ledvin nebo u pacientt
nachylnych k témto nezddoucim t€inklim z jinych duvodi;

e dusnost;

* prujem, bolest biicha;

* porucha funkce ledvin, akutni selhani ledvin, bolest ledvin;

» otok obliceje, rtll, ust, jazyka, hrdla nebo koncetin doprovazeny svédénim (angioedém);

e Unava, horeCka, mistni zanétlivé reakce;

» reakce z precitlivélosti (anafylaxe);

» Zloutenka, zanét jater (hepatitida), pfechodné zvySeni hladiny bilirubinu v krvi (bilirubin je latka
produkovana jatry);



* podrazdénost, zmatenost, vnimani véci, které neexistuji (halucinace), ptiznaky zavazného
dusevniho onemocnéni, pii kterém je naruSena kontrola nad vlastnim chovanim a jednanim
(psychotické ptiznaky).

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této pfibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Aciclovir Olikla uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
“EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pted pouzitim ptipravek rekonstituujte a nared’te.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokazana na dobu 12 hodin pfi teploté 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska mé byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pripravku pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Nepouzity ptipravek zlikvidujte. Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo
domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aciclovir Olikla obsahuje

» Lécivou latkou je aciklovir. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 250 mg acikloviru (ve formée sodné
soli acikloviru).

*  Pomocnou latkou je hydroxid sodny (k upravé pH).

Jak pripravek Aciclovir Olikla vypada a co obsahuje toto baleni
Aciclovir Olikla je bily az téméf bily lyofilizovany prasek v prithlednych sklenénych lahvickach tridy
II s pryzovou zatkou a hlinikovym a polypropylenovym uzavérem.

Velikost baleni:
5 injek¢nich lahvicek

10 injekenich lahvicek

Na trhu nemuseji byt dostupné vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Olikla s.r.0., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce
Laboratorio Reig Jofre, S.A., C/Gran Capitan 10, Sant Joan Despi, 08970 Barcelona, épanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 5. 3. 2024

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani

Ptipravek Aciclovir Olikla se ma podavat pouze pomalou intravendzni infuzi po dobu nejméné 1
hodiny.

Ptipravek Aciclovir Olikla se neméa nikdy podévat jako bolusova injekce (viz také bod 6.6).

Doba trvani terapie

U pacientt s encefalitidou zpusobenou herpes simplex virem je délka 1é¢by pripravkem Aciclovir
Olikla 10 dni. Léc¢ba herpetické infekce u novorozencu piipravkem Aciclovir Olikla trva obvykle 14—
21 dni.

U pacientt s jinymi infekcemi herpes simplex virem a u pacientu s infekci herpes zoster virem trva
1é¢ba pripravkem Aciclovir Olikla obvykle 5 dni. Trvani [éEby u téchto pacient vSak zavisi na stavu
pacienta a reakci na terapii.

Doba profylaktického intravendzniho podavani acikloviru je uréena dobou trvani rizikového obdobi.

Davkovani u dospélych a dospivajicich > 12 let

U pacientt s infekci herpes simplex virem (s normalni nebo nedostate¢nou imunitni odpovédi) a u
pacientd s infekcemi varicella zoster virem (s normalni imunitni odpovédi) je davka ptipravku
Aciclovir Olikla 5 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 8 hodin u dospélych pacientll s normalni funkei
ledvin.

U imunokompromitovanych pacientd s infekci varicella zoster virem a u pacientl s herpetickou
encefalitidou je davkovani ptipravku Aciclovir Olikla 10 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 8 hodin u
dospélych pacientti s normalni funkci ledvin.

Davkovani u novorozencu, kojencu a déti < 12 let
Davku pfipravku Aciclovir Olikla Ize vypoditat na zakladé t€lesné hmotnosti.

U déti s infekci herpes simplex virem (s normalni nebo s nedostate¢nou imunitni odpovéedi) a u déti
s infekcemi varicella zoster virem (s normalni imunitni odpovédi) je davka ptipravku Aciclovir Olikla
10 mg/kg télesné hmotnosti podavana kazdych 8 hodin u déti s normalni funkci ledvin.

U imunokompromitovanych déti s infekei varicella zoster virem a u déti s herpetickou encefalitidou je
davkovani pripravku Aciclovir Olikla 20 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 8 hodin u déti s normalni
funkeci ledvin.

U pacientli s poruchou funkce ledvin je tfeba davkovani acikloviru upravit podle stupné
poruchy funkce ledvin (viz Davkovani u pacientti s poruchou funkce ledvin).

Doporucené davkovaci schéma pii 1é¢be znamého nebo suspektniho herpes neonatorum je

20 mg/kg t€lesné hmotnosti pripravku Aciclovir Olikla kazdych 8 hodin po dobu 21 dni v pfipadé
diseminovaného onemocnéni a infekce centralniho nervového systému nebo po dobu 14 dni, pokud je
onemocnéni omezeno na kiizi a sliznice. U pacientl s poruchou funkce ledvin je tfeba davkovani
upravit podle stupné poruchy funkce ledvin (viz Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin).



Davkovani u starSich pacientt (nad 65 let)

U starSich pacientt je tieba vzit v ivahu moznost poruchy funkce ledvin u starSich osob a podle toho
je tieba upravit davkovani (viz Davkovani u pacienttl s poruchou funkce ledvin).

Je nutné udrzovat dostatecnou hydrataci.

Davkovani u pacientil s poruchou funkce ledvin
Pti podavani ptipravku Aciclovir Olikla pacientim s poruchou funkce ledvin je tfeba dbat zvySené
opatrrnosti, protoze aciklovir se vylucuje ledvinami. Je nutné udrzovat dostate¢nou hydrataci.

Uprava davkovani u pacientii s poruchou funkce ledvin se provadi na zakladé clearance kreatininu
uvadéné v ml/min u dospélych a dospivajicich a v ml/min/1,73 m? u kojencti a déti ve véku do 12 let.
Je doporucena nasledujici uprava davkovani:

Uprava davkovani dle clearance kreatininu je uvedena v souhrnu tidajii o piipravku.

Zpusob podani

Pomala intraveno6zni infuze po dobu nejméné 1 hodiny.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientt, ktefi dostavaji aciklovir intraven6zng, je nutné udrzovat pfiméfenou hydrataci.
Opatrnosti je zapotfebi, pokud je aciklovir podavan intravenozné s jinymi nefrotoxickymi léky.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 26 mg sodiku (cca 1,1 mmol) v jedné injekéni lahvicce, coz odpovida
ptiblizn¢ 1 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Rekonstituce:

Pripravek Aciclovir Olikla je nutno pied pouzitim nejdiive rekonstituovat, bud’ v 10 ml vody pro
injekci nebo v 0,9% roztoku chloridu sodného, ¢imz vznikne roztok obsahujici 25 mg acikloviru
v 1 ml. Lahvicku je tfeba jemné protiepat, dokud se obsah lahvic¢ky tplné nerozpusti.

Pfipraveny roztok se jevi svétle zluty a mirn¢ opalizujici.

Po rekonstituci mize byt roztok acikloviru podavan infuzni pumpou.

Redeéni:

Rekonstituovany prasek pro infuzni roztok lze dale fedit minimaln¢ 50 ml kompatibilniho infuzniho
roztoku za vzniku roztoku s koncentraci acikloviru ne vys$si nez 5 mg/ml.

Pozadované mnozstvi rekonstituovaného acikloviru se piida do zvoleného infuzniho roztoku, jak je
doporuceno nize, a dobfe se protiepe, aby doslo k adekvatnimu promichani.

Pro déti a novorozence ma byt objem infuzniho roztoku minimalni, proto se doporucuje, aby fedéni
bylo v poméru: 4 ml rekonstituovaného roztoku (100 mg ptipravku Aciclovir Olikla) do 20 ml
infuzniho roztoku.

Po rekonstituci je roztok ptipravku Aciclovir Olikla kompatibilni s nasledujicimi infuznimi roztoky:
- intravenodzni infuze chloridu sodného (0,45% a 0,9%),

- intravenodzni infuze chloridu sodného (0,9%) a glukozy (5%),

- intravenodzni infuze slozeného roztoku natrium laktatu (Hartmanniv roztok).

Aciclovir Olikla po nafedéni v souladu s vySe uvedenym postupem poskytne koncentraci acikloviru ne
vetsi nez 0,5%.



Aciclovir Olikla neobsahuje zadnou antimikrobialni konzervaéni latku. Rekonstituce a nafedéni proto
maji byt provadény za aseptickych podminek. Chemicka a fyzikalni stabilita po natedéni byla
prokézana na dobu 12 hodin pfi teploté 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit
okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku pfed pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

Rekonstituované nebo nafedéné roztoky se nemaji uchovavat v chladnicce.

Po rekonstituci a nafedéni ptipravku do infuze podle navodu ma roztok ptiblizné pH 11.
Pokud by se objevil jakykoli viditelny zakal nebo krystalizace v roztoku pied podanim nebo béhem
podani infuze, ptipravek ma byt zlikvidovan.

Ptipravek je urCen k jednorazovému pouziti. Nepouzity roztok zlikvidujte v souladu s mistnimi
pozadavky.



