Packungsbeilage: Information fiir Anwender

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

Wirkstoff: Aciclovir

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Aciclovir Hikma und woflr 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 wofiir wird es angewendet?

Aciclovir Hikma enthalt den Wirkstoff Aciclovir. Es gehoért 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-Infektionen (z.B. Giirtelrose)

zur Behandlung von schweren Fallen von Genitalherpes

zur Vorbeugung oder Behandlung von Herpes-simplex-Infektionen (Lippenherpes
oder Genitalherpes) bei Patienten mit geschwachter Immunabwehr. Dies sind
Patienten, deren Korper nicht so gut gegen Infektionen ankampfen kénnen.

zur Behandlung von Herpes-simplex-Infektionen bei Kindern bis zu 3 Monaten. Diese
kénnen in seltenen Fallen durch das Virus verursacht werden, das auch
Lippenherpes oder Genitalherpes auslost.

zur Behandlung von Herpes-Enzephalitis (Entziindung des Gehirns). Diese kdnnen in
seltenen Fallen durch das Virus verursacht werden, das auch Lippenherpes oder
Genitalherpes auslost.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aciclovir Hikma beachten?

Aciclovir Hikma darf nicht angewendet werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen



Bitte sprechen Sie mit lhnrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, 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 Ihrem Arzt oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Aciclovir Hikma angewendet wird.

Anwendung von Aciclovir Hikma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie insbesondere Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

- Probenecid zur Behandlung von Gicht;

- Cimetidin zur Behandlung von Magengeschwduren;

- Tacrolimus, Cyclosporin oder Mycophenolat-Mofetil zur Vorbeugung der Abstof3ung
transplantierter Organe;

- Lithium zur Behandlung von manisch-depressiven Stérungen;

- Theophyllin zur Behandlung von Atemwegserkrankungen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

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 fir 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?

Von lhnen wird auf keinen Fall erwartet, dass Sie sich dieses Arzneimittel selbst
verabreichen. Es wird lhnen immer von einer Person verabreicht, die daflir qualifiziert ist.
Vor der Anwendung wird das Arzneimittel verdinnt.

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

Acviclovir Hikma wird bei lhnen in der Regel alle 8 Stunden angewendet.

Mdglicherweise werden Sie Flussigkeiten erhalten, um sicherzustellen, dass Sie nicht
dehydrieren (austrocknen).

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



- dem Typ der Infektion, den Sie haben
- lhrem Gewicht
- lhrem Alter

lhr Arzt wird die Dosis von Aciclovir Hikma anpassen, wenn

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

- Sie Ubergewichtig sind.

- Sie alter sind.

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

Anwendung bei Kindern

Die Dosis von Aciclovir fir

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

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

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Aciclovir Hikma erhalten haben, als Sie sollten
Wenn Sie glauben, dass bei Ihnen zu viel Aciclovir Hikma angewendet 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 moglich?

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 (sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

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

umgehend beendet und ein Arzt hinzugezogen werden. Die Anzeichen kdnnen sein:

- Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht auf lhrer Haut;

- Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen Teilen des Korpers;

- Kurzatmigkeit, Keuchen oder Schwierigkeiten beim Atmen;

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

Weitere Nebenwirkungen sind:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Ubelkeit oder Erbrechen

- juckender, nesselsuchtartiger Ausschlag

- Hautreaktionen nach Sonneneinstrahlung (Photosensibilitat)
- Juckreiz



- Schwellungen, Rétungen und Empfindlichkeit an der Injektionsstelle

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- haufigeres Nasenbluten und eine grofiere Neigung zu mehr Bluterglissen (blaue
Flecken) als Ublich

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

- Kopfschmerzen oder Schwindelgefuhl

- Durchfall oder Bauchschmerzen

- Mudigkeit

- Fieber

- Auswirkungen auf Blut-/Urintests

- Schwachegefihl

- Geflhl der Unruhe oder Verwirrtheit

- Schitteln oder Zittern

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

- Krampfe

- Gefuhl von ungewdhnlicher 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

- Stoérungen des Verhaltens, der Sprache und der Augenbewegungen

- Nackensteifigkeit und Lichtempfindlichkeit

- Entziindung der Leber (Hepatitis)

- Gelbfarbung der Haut und der Augen (Gelbsucht)

- Nierenprobleme, die dazu fihren, dass Sie wenig oder kein Wasser lassen kdnnen

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

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Aciclovir Hikma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Nicht Gber 25°C lagern.

Direkt vor Anwendung rekonstituieren (herstellen). Nicht verwendete Losung ist zu
verwerfen.



Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und dem
Umkarton nach ,verw. bis“ bzw. ,verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

- Der Wirkstoff ist: Aciclovir.
Aciclovir Hikma 250 mg: Jede Durchstechflasche enthalt 250 mg Aciclovir als
Natriumsalz.
Aciclovir Hikma 500 mg: Jede Durchstechflasche enthalt 500 mg Aciclovir als
Natriumsalz.

- Der sonstige Bestandteil ist: Natriumhydroxid.

Wie Aciclovir Hikma aussieht und Inhalt der Packung

Aciclovir Hikma ist ein weilRes Pulver, das in Glasflaschen versehen mit einem
Gummistopfen und einer Aluminium-Bdrdel- und Flip-off Kappe zur Verfugung gestellt wird.

250 mg Aciclovir Hikma ist in 10-ml-Durchstechflaschen in einem Umkarton mit 5 oder
10 Flaschen erhaltlich.
500 mg Aciclovir Hikma ist in 20-ml-Durchstechflaschen in einem Umkarton mit 5 oder
10 Flaschen erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

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 M6 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

Z.Nr. - 250 mg:
Z,Nr. - 500 mg:



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) 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

Osterreich:  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 solugéo para perfusao

Polen: Aciclovir Hikma 250 mg i 500 mg proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji
Spanien: Aciclovir Hikma 250 mg Polvo para solucién para perfusién EFG

Vereinigtes Konigreich (Nordirland):
Aciclovir 250mg and 500 mg Powder for solution for infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 06.2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

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

Aus mikrobiologischer Sicht ist die gebrauchsfertige Lésung sofort zu verwenden. Wird sie
nicht sofort verwendet, ist der Anwender fiir die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich.

Besondere VorsichtsmafRnahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Rekonstitution:

Aciclovir Hikma wird in den folgenden Volumina Wasser flr Injektionszwecke oder
Natriumchlorid-Infusionslésung (0,9%) rekonstituiert, um eine Infusionslésung mit 25 mg
Aciclovir pro ml zu erhalten:

Formulierung Volumen an Flissigkeit zur Rekonstitution
250 mg Durchstechflasche 10 ml
500 mg Durchstechflasche 20 ml

Anhand der kalkulierten Dosis wird die Starke und die Anzahl der bendtigten
Durchstechflaschen bestimmt. Zur Rekonstitution wird das empfohlene Volumen an
Flissigkeit hinzugegeben und die Durchstechflasche leicht geschiittelt bis sich das Pulver
komplett aufgelost hat.

Anwendung:
Die erforderliche Dosis Aciclovir Hikma ist als langsame intravendse Infusion tber 1 Stunde

zu verabreichen.

Nach Rekonstitution kann Aciclovir Hikma Uber eine zuflussgeregelte Pumpe verabreicht
werden.

Alternativ kann die rekonstituierte Losung bis zu einer Aciclovir-Konzentration von hochstens
5 mg/ml (0,5% w/v) weiter verdinnt und als Infusion verabreicht werden.



Dazu wird das bendtigte Volumen an rekonstituierter Losung zu der gewahlten
Infusionslésung, wie unten beschrieben, hinzugeflgt und gut geschattelt, um ein
vollstandiges Vermischen sicher zu stellen.

Far Kinder und Neugeborene, bei denen es ratsam ist, das Volumen der Infusionslosung auf
ein Minimum zu beschranken, wird empfohlen, die Verdinnung auf Basis von 4 ml
rekonstituierter Losung (100 mg Aciclovir), die zu 20 ml Infusionslésung hinzugefigt wird,
herzustellen.

Fir Erwachsene wird empfohlen, Infusionsbeutel mit 100 ml Infusionslésung zu verwenden,
auch wenn dies eine Aciclovir-Konzentration deutlich unter 0,5 % w/v ergibt. Ein 100 ml-
Infusionsbeutel kann folglich flir Dosen zwischen 250 mg und 500 mg Aciclovir (10 und 20 ml
der rekonstituierten Lésung) verwendet werden, flir Dosen zwischen 500 und 1000 mg muss
jedoch ein zweiter Infusionsbeutel verwendet werden.

Nach Verdinnung gemal den empfohlenen Schemata ist Aciclovir Hikma mit folgenden
Infusionslésungen kompatibel und fir bis zu 12 Stunden bei Raumtemperatur (15°C-25°C)
stabil:

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

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

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

- Natriumlactat-Infusionslésung (Hartmann-Lésung)

Wenn Aciclovir Hikma gemaf oben genanntem Schema verdinnt wird, erhalt man eine
Aciclovir-Konzentration von hochstens 0,5 % w/v.

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

Die rekonstituierte oder verdiinnte Lésung darf nicht im Kuhlschrank aufbewahrt werden.

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



