Packungsbeilage: Information fir Anwender

Aciclovir Hikma 250 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Aciclovir Hikma 500 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung

Aciclovir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungshbeilage steht

ourwNE

1.

Was ist Aciclovir Hikma und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aciclovir Hikma beachten?
Wie ist Aciclovir Hikma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Aciclovir Hikma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Aciclovir Hikma und woflr wird es angewendet?

Aciclovir Hikma enthalt einen Wirkstoff der Aciclovir heil3t. Es gehort zur Gruppe der
antiviralen Arzneimittel. Es wirkt indem es das Wachstum von Viren stoppt oder die Viren
abtotet.

Aciclovir Hikma wird angewendet:

2.

zur Behandlung von Varizella-Zoster-Virusinfektionen (z.B. Girtelrose)

zur Behandlung von schweren Féallen von Genitalherpes

zur Vorbeugung oder Behandlung von Herpes simplex-Infektionen (Lippenherpes
oder Genitalherpes) bei Patienten, deren korpereigene Abwehr nicht gut funktioniert.
Dies sind Patienten deren Koérper nicht so gut gegen Infektionen ankampfen kénnen.
zur Behandlung von Herpes simplex-Infektionen bei Kindern bis zu 3 Monaten. Diese
werden selten durch Viren verursacht, die Lippenherpes oder Genitalherpes
auslosen.

zur Behandlung von Herpes-Enzephalitis (Entziindung des Gehirns. Diese werden
selten durch Viren verursacht, die Lippenherpes oder Genitalherpes ausldsen.)

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aciclovir Hikma beachten?

Aciclovir Hikma darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Aciclovir oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Aciclovir Hikma bei Ihnen
angewendet wird, wenn

- Sie Probleme mit den Nieren haben

- Sie alter als 65 Jahre sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob dies auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Aciclovir Hikma angewendet wird.

Anwendung von Aciclovir Hikma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie insbesondere Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie folgende Arzneimittel

einnehmen:

- Probenecid zur Behandlung von Gicht

- Cimetidin zur Behandlung von Magengeschwiiren

- Tacrolimus, Cyclosporin oder Mycophenolat-Mofetil zur Vorbeugung der AbstolRung
transplantierter Organe

- Lithium zur Behandlung von manisch depressiven Stérungen

- Theophyllin zur Behandlung von Atemwegserkrankungen

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie schwanger sind oder glauben, schwanger zu sein.

Aciclovir Hikma enthalt Natrium

Aciclovir 250 mg:

Dieses Arzneimittel enthalt 26,2 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
250 mg Durchstechflasche. Dies entspricht 1,31% der fur einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Aciclovir 500 mg:
Dieses Arzneimittel enthalt 52,2 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro

500 mg Durchstechflasche. Dies entspricht 2,61% der flr einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Aciclovir Hikma anzuwenden?

Sie werden sich dieses Arzneimittel nicht selbst verabreichen. Es wird Ihnen durch eine
Person, die in der Anwendung erfahren ist, gegeben.

Vor der Anwendung wird das Arzneimittel verdinnt.

Acviclovir Hikma wird Ihnen als eine kontinuierliche Infusion in eine Vene gegeben. Das
Arzneimittel wird Ihnen langsam Uber eine Zeitspanne von einer Stunde infundiert.

Acviclovir Hikma wird Ihnen in der Regel alle 8 Stunden gegeben.

Mdoglicherweise werden Ihnen Flussigkeiten gegeben, um sicherzustellen, dass Sie nicht
dehydrieren (austrocknen).



Die Dosis, die Thnen gegeben wird, sowie die Haufigkeit und Dauer der Dosen hangen ab
von:

- dem Typ der Infektion, den Sie haben

- Ihrem Gewicht

- Ihrem Alter

Ihr Arzt wird die Dosis von Aciclovir Hikma anpassen, wenn:

- Wenn Sie Nierenprobleme haben. Bei Nierenproblemen ist es wichtig, dass Sie
genug Flussigkeit wahrend der Behandlung mit Aciclovir Hikma erhalten.

- wenn Sie Ubergewichtig sind.

- wenn Sie alter sind.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, bevor Sie Aciclovir
erhalten.

Kinder

Die Dosis von Aciclovir fur:

- Kinder zwischen 3 Monaten und 12 Jahren wird auf Basis der Kdrperoberflache
berechnet.

- Neugeborene und Sauglinge bis zu 3 Monaten wird auf Basis des Kdrpergewichts
berechnet.

Falls ein Kind Nierenprobleme hat, kann die Dosis des Arzneimittels reduziert werden.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Aciclovir Hikma erhalten haben, als Sie sollten
Wenn Sie glauben, dass Ihnen zu viel Aciclovir Hikma gegeben wurde, sprechen Sie sofort
mit Ihrem Arzt oder dem klinischem Fachpersonal.

Wenn Sie zu viel Aciclovir Hikma erhalten haben kénnen Sie:

- sich verwirrt oder unruhig fuhlen

- Halluzinationen haben (Dinge sehen oder héren, die nicht da sind)
- Krampfe haben

- bewusstlos werden (Koma)

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei diesem Arzneimittel auftreten:

Allergische Reaktionen (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000)

Wenn Sie eine allergische Reaktion haben, missen Sie die Anwendung von Aciclovir Hikma

umgehend beenden und einen Arzt aufsuchen. Die Anzeichen kénnen sein:

- Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht auf Ihrer Haut

- Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen Teilen des Kdrpers

- Kurzatmigkeit, Keuchen oder Schwierigkeiten beim Atmen

- ungeklartes Fieber (hohe Temperatur) und Schwachegefiihl, besonders beim
Aufstehen.

Andere Nebenwirkungen sind:

Haufig (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10)
- Ubelkeit oder Erbrechen



- Juckender, nesselsuchtartiger Ausschlag

- Hautreaktionen nach Sonneneinstrahlung (Photosensibilitat)

- Juckreiz

- Schwellungen, Rétungen und Empfindlichkeit an der Injektionsstelle

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 Behandelten von 100)
- haufigeres Nasenbluten und eine groRere Neigung zu mehr Blutergtssen (blaue
Flecken) als tblich

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000)

- Kopfschmerzen oder Schwindelgefihl

- Durchfall oder Bauchschmerzen

- Mudigkeit

- Fieber

- Auswirkungen auf Blut-/Urintests

- Schwachegefuhl

- Geflhl der Unruhe oder Verwirrtheit

- Schutteln oder Zittern

- Halluzinationen (Dinge sehen oder héren, die nicht da sind)

- Krampfe

- Gefiihl von ungewbhnlicher Mudigkeit oder Schlafrigkeit

- Unsicherer Gang und fehlende Koordination

- Schwierigkeiten beim Sprechen

- Unfahigkeit klar zu denken oder zu entscheiden

- Bewusstlosigkeit (Koma)

- Teilweise oder vollstandige LAhmung lhres Korpers

- Stérungen des Verhaltens, der Sprache und der Augenbewegungen

- Nackensteifigkeit und Lichtempfindlichkeit

- Entziindung der Leber (Hepatitis)

- Gelbfarbung der Haut und der Augen (Gelbsucht)

- Nierenprobleme, die dazu flhren, dass Sie wenig oder kein Wasser lassen kénnen

- Schmerzen in Ihrem unteren Ricken, im Bereich der Nieren oder knapp oberhalb
Ihrer Hiften (Nierenschmerzen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist Aciclovir Hikma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Nicht Gber 25°C lagern.

Direkt vor Anwendung herstellen. Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche oder dem

Umkarton nach ,verw. bis“ bzw. ,verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.


http://www.bfarm.de/

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Aciclovir Hikma enthalt

- Der Wirkstoff ist Aciclovir.
Jede Durchstechflasche enthalt 250 mg Aciclovir als Natriumsalz.
Jede Durchstechflasche enthalt 500 mg Aciclovir als Natriumsalz.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydroxid

Wie Aciclovir Hikma aussieht und Inhalt der Packung

Aciclovir Hikma Pulver zur Herstellung einer Infusionsldésung wird in Glasflaschen, die ein
weilles Pulver enthalten und mit einem Gummistopfen und einer Flip-off Kappe versehen
sind zur Verfugung gestellt.

250 mg Aciclovir Hikma gibt es in 10 ml Durchstechflaschen in einem Karton zu 5 oder 10
Flaschen.
500 mg Aciclovir Hikma gibt es in 20 ml Durchstechflaschen in einem Karton zu 5 oder 10
Flaschen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M6 8, 8A - 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Hersteller

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da Mo 8, 8A - 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa, 10
27100 Pavia
Italien

Mitvertrieb:

Hikma Pharma GmbH
Lochhamer Str. 13
82152 Martinsried
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Frankreich:  Aciclovir Hikma 250mg et 500 mg Poudre pour solution pour perfusion



Deutschland Aciclovir Hikma 250 mg und 500 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Italien Aciclovir Hikma 250 mg e 500 mg Polvere per soluzione per infusione
Portugal: Aciclovir Hikma 250 mg e 500 mg P6 para solucao para perfuséo

Polen: Aciclovir Hikma 250 mg i 500 mg proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji
Spainien: Aciclovir Hikma 250 mg Polvo para solucion para perfusion EFG

Vereinigtes Kdnigreich: Aciclovir 250mg and 500 mg Powder for solution for infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im 02/2020.

Die folgenden Informationen sind flir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Haltbarkeit der LOsung nach Rekonstitution und Verdiinnung
Die chemische und physikalische Haltbarkeit der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fir
12 Stunden bei 15°-25° Grad gezeigt.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet
werden. Wird sie nicht sofort verwendet, ist der Anwender fiir die Dauer und Bedingungen
der Aufbewahrung verantwortlich.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Rekonstitution:

Aciclovir Hikma wird in den folgenden Volumen Wasser fiir Injektionszwecke oder
Natriumchlorid Losung (0,9%) aufgeldst. Die fertige Losung hat dann eine Konzentration von
25 mg Aciclovir pro ml.

Formulierung Volumen fir Rekonstitution
250 mg Flasche 10 ml
500 mg Flasche 20 ml

Anhand der kalkulierten Dosis wird die Starke und die Anzahl der Flaschchen bestimmt. Um
das Pulver aufzulésen, wird die empfohlene Menge Infusionslésung hinzugegeben und leicht
geschittelt bis sich das Pulver komplett aufgel®st hat.

Anwendung:
Die erforderliche Dosis Aciclovir Hikma wird als langsame intravendse Infusion Uber 1

Stunde gegeben.

Nach der Rekonstitution kann Aciclovir Hikma tber eine zuflussgeregelte Pumpe gegeben
werden.

Alternativ kann die rekonstituierte Losung bis zu einer Aciclovir Konzentration von hdchstens
5 mg/ml (0,5% wi/v) fur eine Infusionsldsung weiter verdinnt werden.

Dazu wird das bendtigte Volumen der rekonstituierten Losung zu der gewahlten
Infusionslésung, wie unten beschrieben, gegeben. Gut schiitteln, um ein vollstandiges
Mischen sicher zu stellen.

Fur Kinder und Neugeborene, bei denen die Infusionslésung auf ein Minimalvolumen
beschrankt werden soll, wird empfohlen, die Verdiinnung auf der Basis von 4 ml L6sung
(200 mg Aciclovir) und Hinzufiigen von 20 ml Infusionslésung herzustellen.

Fur Erwachsene wird empfohlen, Infusionsbeutel mit 100 ml Infusionslésung zu verwenden,
auch wenn dies eine Aciclovir-Konzentration weit unter 0,5 % m/v ergibt. Ein 100 ml



Infusionsbeutel kann fiir jede Dosis zwischen 250 mg und 500 mg Aciclovir verwendet
werden, fir Dosen zwischen 500 und 1000 mg muss dann aber ein zweiter Beutel verwendet
werden.

In Ubereinstimmung mit den empfohlenen Verdinnungsangaben ist Aciclovir Hikma mit
folgenden Infusionslésungen kompatibel und fir bis zu 12 Stunden bei Raumtemperatur
(15°C-25°C) haltbar:

- Natriumchlorid (0,45 % wi/v und 0,9 % w/v) Infusionslésung

- Natriumchlorid (0,18 % w/v) und Glucose (4 % w/v) Infusionslésung

- Natriumchlorid (0,45 % wi/v) und Glucose (2,5 % w/v) Infusionslésung

- Natriumlactat Infusionslosung (Hartmann-Ldsung)

Wenn Aciclovir Hikma gemaf3 oben genanntem Schema verdiinnt wird, erhalt man eine
Aciclovirkonzentration von héchstens 0,5 % w/v.

Da keine Konservierungsmittel enthalten sind, muss die Rekonstitution und Verdiinnung
unter aseptischen Bedingungen direkt vor der Anwendung durchgefiihrt werden. Nicht
gebrauchte Losung ist zu verwerfen.

Die rekonstituierte Losung darf nicht im Kihlschrank aufbewahrt werden.

Sollten in den zubereiteten Infusionslésungen Tribungen oder Ausféallungen vor oder
wahrend der Infusion auftreten, muss die Infusionslésung verworfen werden.



