Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Aciclovir Polpharma (Aciclovir Rompharm)
250 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Aciclovirum

Aciclovir Polpharma i Aciclovir Rompharm sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aciclovir Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aciclovir Polpharma
Jak stosowac lek Aciclovir Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aciclovir Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Aciclovir Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aciclovir Polpharma zawiera substancje czynng acyklowir. Lek ten ma bezposrednie dziatanie
przeciwwirusowe (niszczy lub zatrzymuje rozwoj wirusa, ktory powoduje potpasca lub opryszczke).
Stosowany jest w leczeniu niektorych zakazen wirusem opryszczki i pewnych postaci ospy wietrznej
i potpasca (choroby wirusowej charakteryzujacej si¢ bolesng wysypka, na przyktad na oku).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aciclovir Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Aciclovir Polpharma
- jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Aciclovir Polpharma nalezy omowic to z lekarzem,

farmaceutg lub pielegniarka.

- Jesli pacjent ma chorobe nerek (zaburzenie czynno$ci nerek).

- Jesli pacjent odczuwa bol plecow w okolicy nerek, co moze by¢ objawem choroby nerek
(zaburzenie czynnosci nerek); zalecane moze by¢ zakonczenie leczenia.

- Jesli pacjent przyjmuje dozylnie acyklowir lub stosuje doustnie duze dawki acyklowiru nalezy
utrzymywac¢ odpowiedni stan nawodnienia organizmu.

Lek Aciclovir Polpharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Jesli lek Aciclovir Polpharma jest stosowany jednocze$nie z innymi lekami, ktore maja
toksyczny wptyw na nerki, moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaburzenia czynno$ci nerek.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas dozylnego podawania acyklowiru w skojarzeniu z innymi
lekami nefrotoksycznych.



- Nie nalezy stosowac skojarzonego leczenia dozylnego (podawania kilku lekow jednoczes$nie
przez ten sam zestaw infuzyjny a takze taczenia ich w jednej infuzji). Lek ten moze
krystalizowa¢ po wymieszaniu z niektorymi lekami.

- Jesli pacjent przyjmuje lit (Iek stosowany w zaburzeniach nastroju) jednoczesnie z duzymi
dawkami acyklowiru podawanego dozylnie, nalezy §cisle monitorowac stgzenie litu we krwi ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia dziatania toksycznego litu.

- Jesli pacjent przyjmuje acyklowir jednoczesnie z teofiling (lek stosowany w leczeniu astmy
i niektorych choréb uktadu oddechowego), lekarz moze zleci¢ wykonanie badan w celu
oznaczenia stezenia teofiliny we krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac tego leku w okresie ciagzy, chyba, ze na wyrazne zalecenie lekarza.
Jesli w trakcie leczenia pacjentka dowie sie, Ze jest w cigzy, nalezy poinformowac o tym lekarza
poniewaz tylko lekarz moze podjac¢ decyzj¢ o kontynuacji leczenia.

Nie nalezy karmic¢ piersig podczas leczenia acyklowirem, poniewaz moze on przenika¢ do mleka
ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lekarz oceni zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn na podstawie stanu
zdrowia i pewnych dziatan niepozadanych, zwlaszcza dotyczacych uktadu nerwowego, ktére moga
wystapi¢ w trakcie leczenia (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

Lek Aciclovir Polpharma zawiera s6d
Ten lek zawiera 26 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 1,3%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Aciclovir Polpharma

Pacjent nigdy nie bedzie samodzielnie przyjmowac tego leku. Lek zawsze bedzie podawany
pacjentowi przez osobe odpowiednio do tego przeszkolona.

Dawka

Dawka jest ustalana na podstawie stanu zdrowia pacjenta, wieku i masy ciata.

- Dorosli: od 5 do 10 mg/kg mc. co 8 godzin.

- Dzieci w wieku powyzej 3 miesigcy: dawka zostanie obliczona na podstawie masy ciata, od 10
do 20 mg/kg mc. co 8 godzin, przy czym maksymalna dawka to odpowiednio od 400 mg do
800 mg co 8 godzin.

- Noworodki: 20 mg/kg mc. co 8 godzin.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek podczas podawania

acyklowiru w infuzji.

- Jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek, lekarz dostosuje dawke tego leku.

- Jesli pacjent jest w podesztym wieku, lekarz dostosuje dawke, poniewaz czynno$¢ nerek u osob
starszych moze by¢ zmniejszona.

- W przypadku pacjentdw z otyloscig, szczegdlnie u ktdrych wystepuje zaburzenie czynnosci
nerek i 0sob starszych, nalezy dostosowac¢ dawke.

- W przypadku niemowlat i dzieci, u ktorych wystgpuje zaburzenie czynnosci nerek, nalezy
odpowiednio dostosowa¢ dawke w zaleznosci od nasilenia zaburzenia.

- We wszystkich przypadkach nalezy utrzymywac¢ odpowiedni stan nawodnienia organizmu
w trakcie leczenia, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zaburzenia czynno$ci nerek.



Sposéb podawania
Lek ten jest podawany dozylnie przez fachowy personel medyczny (wytacznie podanie dozylne).

Czas trwania leczenia

Czas leczenia wynosi zazwyczaj od 5 do 10 dni. Czas ten nalezy dostosowac do stanu zdrowia
pacjenta i jego reakcji na leczenie. W przypadku opryszczki u noworodkéw i w zaleznos$ci od
wskazania, czas ten moze wynosi¢ 14 lub 21 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aciclovir Polpharma

Nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

W niektorych sytuacjach (np. jesli pacjent ma chorobe nerek), moga wystapi¢ zaburzenia
neurologiczne (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zostaly wymienione w kolejnosci od najczesciej do najrzadziej wystepujacych.

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
- zaburzenia zoladka i jelit:

o nudnosci,
o wymioty,
o biegunka,
. b6l brzucha.

- zaburzenia czynno$ci watroby: zwigkszone stezenie bilirubiny i zwigkszona aktywnos$¢
enzymow watrobowych (substancji wytwarzanych przez watrobe) w surowicy.
Objawy te zazwyczaj ustepuja po zaprzestaniu leczenia.

- reakcje skorne:

o swedzenie,
*  wysypka,
o pokrzywka (wysypka wygladajaca jak ta spowodowana pokrzywag).

- zaburzenia czynnosci nerek: zwigkszone stezenie mocznika i kreatyniny we krwi (objaw
zaburzenia czynnosci nerek).

- zaburzenia ogdlne: zapalne zmiany skory lub zapalenie zyt (powstanie zakrzepu krwi w zyle)
w miejscu wstrzykniecia tego leku, co w rzadkich przypadkach wynaczynienia (gdy lek
wycieka z zyty, do ktorej zostat wstrzykniety) lub niewystarczajacego rozcienczenia roztworu
moze prowadzi¢ do martwicy (obumarcia komorek). Takie zmiany zapalne sg zwigzane z
zasadowym pH tego leku.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zaburzenia krwi:

o matoptytkowos¢ (zmniejszenie ilosci ptytek krwi - komorek, ktore umozliwiaja
krzepnigcie krwi)
o leukopenia (zmniejszenie ilo$ci biatych krwinek).

- zaburzenia ukladu nerwowego:

. bol glowy, zawroty glowy.

o zaburzenia rownowagi, ataksja (problemy z chodzeniem i brak koordynacji ruchowej) i
dyzartria (powolna mowa i problemy z wymow3), ktore moga wystepowac razem lub
osobno oraz §wiadczy¢ o wystgpowaniu zespolu mozdzkowego (grupa objawow dosé
cigzkiego uszkodzenia mézdzku, cze$ci moézgu odpowiedzialnej za rOwnowage).

o zaburzenia neurologiczne, w niektorych przypadkach cigzkie, ktore moga wskazywac na
encefalopati¢ (chorobe mézgu) i obejmowac dezorientacje, pobudzenie, drzenia,



mioklonie (mimowolne skurcze mie$ni), drgawki, omamy, psychoze (zaburzenia
osobowosci), sennos¢ i1 $pigczke. Takie neurologiczne objawy mozna zazwyczaj
zaobserwowac u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek, ktorzy otrzymali wigksza
dawke niz zalecana lub u pacjentow w podesztych wieku (patrz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci). Objawy te zazwyczaj ustgpuja po zaprzestaniu leczenia. Wystapienie tych
objawow moze by¢ skutkiem przedawkowania; dlatego nalezy jak najszybciej
poinformowac¢ o tym lekarza.

- zaburzenia czynnoS$ci watroby: ostre uszkodzenie watroby.

- zaburzenia ukladu oddechowego: duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu).

- zaburzenia ukladu odpornosciowego: reakcja anafilaktyczna (uogélniona reakcja alergiczna).

- reakcje skorne: obrzek naczynioruchowy (nagly obrzek twarzy i szyi).

- zaburzenia czynnoSci nerek: ostra niewydolno$¢ nerek, szczegdlnie u pacjentow w podesztym
wieku lub u pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci nerek, ktorzy otrzymali wigkszg niz zalecana
dawka, bol plecow w okolicach nerek, ktory moze wskazywac na zaburzenia czynnosci nerek
(patrz rowniez ,,Ostrzezenia i1 $rodki ostroznos$ci”). Ryzyko wystapienia ostrej niewydolno$ci
nerek jest spowodowane przedawkowaniem i (lub) odwodnieniem, lub skojarzenia lekoéw, ktore
maja toksyczny wptyw na nerki. Nalezy przeprowadzi¢ badania w kierunku wymienionych
czynnikéw predysponujacych, niezaleznie od wieku pacjenta. Ryzyka wystapienia zaburzenia
czynnosci nerek mozna unikna¢, poprzez stosowanie wlasciwej dawki, przestrzeganie ostrzezen
dotyczacych stosowania (szczegolnie utrzymania odpowiedniego stanu nawodnienia) oraz
podawanie leku w powolnej infuzji.

Inne dzialania niepozadane

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zmeczenie,

- goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: +48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywaé lek Aciclovir Polpharma

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po rekonstytucji

Wykazano stabilno$¢ pod wzglgdem chemicznym i fizycznym przez 12 godzin w temperaturze od
15°C do 25°C po rozpuszczeniu w 10 ml wody do wstrzykiwan lub w roztworze chlorku sodu
9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.

Po rozciehczeniu




Wykazano stabilno$¢ pod wzgledem chemicznym i fizycznym przez 12 godzin w temperaturze od
15°C do 25°C po rozcienczeniu z kompatybilnymi roztworami wymienionymi w Informacji
przeznaczonej wytgcznie dla fachowego personelu medycznego ,,Przygotowanie i postgpowanie”.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle nie
powinien on by¢ dtuzszy niz 12 godzin w temperaturze od 15°C do 25°C.

Roztwordow po rekonstytucji lub po rekonstytucji i rozcienczeniu nie nalezy przechowywac w
lodowce.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aciclovir Polpharma

- Substancjg czynna leku jest acyklowir.

Kazda fiolka zawiera 250 mg acyklowiru (w postaci acyklowiru sodowego).
Pozostaty sktadnik to: sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Aciclovir Polpharma i co zawiera opakowanie

Lek Aciclovir Polpharma w postaci proszku do sporzadzania roztworu do infuzji jest dostarczany we
fiolkach z bezbarwnego szkta (typu I), zawierajacych biaty lub prawie biaty liofilizowany proszek,
zamykanych korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem i naktadka z PP, typu
flip-off, w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowania: 5 fiolek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu, i wytwérca:
S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, Jud. IIfov

Rumunia

Importer rownolegly:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Przepakowano w:

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Dziatkowa 56

02-234 Warszawa

LABOR Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne Sp. z 0.0.

ul. Dtugosza 49
51-162 Wroctaw

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Rumunii, kraju eksportu: 14775/2022/02
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 362/25

Data zatwierdzenia ulotki: 13.11.2025



(logo importera rownoleglego)

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie i postepowanie
Nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem. Wszelkie niewykorzystane roztwory nalezy usuna¢.

Rekonstytucja

Rekonstytucje leku Aciclovir Polpharma nalezy przeprowadza¢ przy uzyciu 10 ml wody do
wstrzykiwan lub roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan, tak aby uzyskac roztwor
zawierajacy 25 mg acyklowiru na ml.

Na podstawie wyliczonej dawki nalezy ustali¢ odpowiednia liczbg potrzebnych fiolek.

W celu rekonstytucji zawartosci poszczegolnych fiolek nalezy doda¢ do kazdej z nich zalecana
objetos¢ roztworu do infuzji i delikatnie wstrzgsna¢ fiolka, az do catkowitego rozpuszczenia
zawartosci fiolki.

Sposob podawania
Wymagang dawke leku Aciclovir Polpharma nalezy podawaé poprzez powolng infuzj¢ dozylna
trwajaca co najmniej jedna godzine.

Po rekonstytucji, lek Aciclovir Polpharma mozna podawa¢ za pomoca pompy infuzyjnej o
kontrolowanej szybkosci infuzji. Ewentualnie istnieje mozliwos$¢ dalszego rozcienczenia
zrekonstytuowanego roztworu w celu podania acyklowiru w infuzji dozylnej w stezeniu nie wigkszym
niz 5 mg/ml (0,5% w/0) do podawania przez infuzje.

Wymagang objetos¢ rekonstytuowanego roztworu nalezy doda¢ do wybranego roztworu do infuz;i,
zgodnie z ponizszymi zaleceniami i mocno wstrzasnac, aby zapewni¢ catkowite wymieszanie
zawartoSci.

W przypadku dzieci i noworodkow, gdy wskazana jest jak najmniejsza objetos¢ roztworu do infuzji,
zaleca si¢, wykona¢ rozcienczenie w taki sposob, aby 4 ml zrekonstytuowanego roztworu (100 mg
acyklowiru) doda¢ do 20 ml roztworu do infuzji.

W przypadku dorostych zaleca si¢ uzywanie workow infuzyjnych zawierajagcych 100 ml roztworu do
infuzji, nawet jezeli uzyskiwatoby si¢ wowczas stezenie acyklowiru znacznie ponizej 5 mg/ml

(0,5% w/0). Zatem jeden worek infuzyjny o pojemnosci 100 ml moze by¢ uzywany dla dowolnej
dawki pomiedzy 250 mg a 500 mg acyklowiru (10 ml do 20 ml rekonstytuowanego roztworu), jednak
dla dawek pomigdzy 500 mg a 1000 mg nalezy uzy¢ drugiego worka.

Po rozcienczeniu wedtug zalecanego schematu lek Aciclovir Polpharma wykazuje zgodnos¢
farmaceutycznag z nastgpujacymi roztworami do infuzji:

o sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%) w postaci roztworu do wstrzykiwan

sodu chlorek (0,45% w/0) w postaci roztworu do infuzji

sodu chlorek (0,18% w/0) i glukoza (4% w/0) w postaci roztworu do infuzji

sodu chlorek (0,45% w/0) i glukoza (2,5% w/0) w postaci roztworu do infuzji
wielosktadnikowy roztwoér mleczanu sodu (roztwoér Hartmanna) do infuzji.

Lek Aciclovir Polpharma po rozcienczeniu wedtug powyzszego schematu zapewni stezenie
acyklowiru nie wigksze niz 0,5% w/o.

Z uwagi na brak przeciwdrobnonoustrojowych substancji konserwujgcych, rekonstytucje
i rozcienczenie leku nalezy wykona¢ z zachowaniem zasad aseptyki bezposrednio przed
zastosowaniem, a wszelkie pozostatosci niewykorzystanego roztworu nalezy usung¢.
Roztwordw po rekonstytucji i rozcieniczonych nie wolno przechowywaé w lodowce.



Jesli przed rozpoczeciem lub w trakcie infuzji pojawity si¢ w roztworze jakiekolwiek widoczne
zmetnienia lub krysztatki, roztwor nalezy usunac.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego leku z innymi produktami leczniczymi oprécz wymienionych w ,,Sposob
podawania”.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie u pacjentow z prawidlowa czynno$cig nerek jest podane ponizej. W przypadku
pacjentow z nieprawidtowa czynnoscia nerek dawka musi zosta¢ dostosowana w zaleznosci od
nasilenia zaburzen czynnosci nerek (patrz ,,Pacjenci z zaburzeniem czynno$ci nerek”).

Aby zapozna¢ si¢ z zaleceniami dotyczacymi czasu trwania leczenia, patrz ,,Czas trwania leczenia”.

Dawkowanie u pacjentow z prawidlowq czynnoscig nerek

Osoby doroste i mtodziez (w wieku powyzej 12 lat)

- Zakazenia wirusem Varicella zoster (ang. Varicella zoster virus, VZV): 10 mg/kg masy ciata
(mc.) co 8 godzin; od 10 do 15 mg/kg mc. co 8 godzin w przypadku kobiet w cigzy;

- Zakazenia wirusem Herpes simplex (ang. Herpes simplex virus, HSV) (z wyjatkiem zapalenia
opon moézgowo-rdzeniowych i mézgu): 5 mg/kg mc. co 8 godzin.

- Opryszczkowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych i mézgu: 10 mg/kg me. co 8 godzin.

Pacjenci z otytoscia musza przyjmowac zalecang dawke dla dorostych w oparciu o prawidtowa masg
ciata, a nie w oparciu o rzeczywista masg ciata.

Drzieci i mlodziez

Dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy

Dawka dla dzieci w wieku pomigdzy 3 miesigce a 12 lat musi by¢ obliczana na podstawie masy ciata.

- Zakazenie wirusem Herpes simplex (z wyjatkiem zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych
i mozgu) lub zakazenia wirusem Varicella zoster: 10 mg/kg mc. co 8 godzin, maksymalna
dawka 400 mg co 8 godzin.

- Opryszczkowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych i mozgu lub zakazenie wirusem
Varicella zoster u dzieci z obnizong odpornoscia: 20 mg/kg mc. co 8 godzin, maksymalna
dawka to 800 mg co 8 godzin.

Noworodki

W przypadku noworodkoéw i niemowlat w wieku do 3 miesiecy dawka musi by¢ obliczana na

podstawie masy ciata.

- W przypadku rozpoznanego lub podejrzewanego zakazenia wirusem opryszczki u noworodka,
zalecana dawka wynosi 20 mg/kg mc. dozylnie co 8 godzin przez 21 dni w przypadku
zakazenia rozsianego oraz zakazenia osrodkowego uktadu nerwowego, lub przez 14 dni
w przypadku choroby ograniczonej do skory i bton sluzowych.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek

Przerwa mi¢dzy dwiema dawkami oraz dawka powinny by¢ dostosowane na podstawie klirensu
kreatyniny wyrazonego w ml/min u dorostych i mtodziezy oraz w ml/min/1,73 m? powierzchni ciata
(pc.) u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 13 lat. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania
acyklowiru pacjentom z zaburzeniem czynnoS$ci nerek. W przypadku takich pacjentéw nalezy zwrocié
szczegblng uwage na przyjmowanie odpowiedniej ilosci ptynow.

Proponowane sg nastepujgce dostosowania dawek.



Dostosowanie dawki zalecane u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat z zaburzeniem
czynnosci nerek

Zalecana dawka i czestos¢ jej podawania zgodnie
ze wskazaniem

Zakazenie VZV u pacjentéw

Klirens kreatyniny Z obnizong odpornoscig lub

Zakazenie HSV lub VZV

[mI/min] (z wyjatkiem zapalenia opon 7 obrvszczkowvm zanaleniem
mézgowo-rdzeniowych pry . y P:
C opon mézgowo-rdzeniowych
I mozgu) g
I mozgu
25-50 5 mg/kg mc. co 12 godzin 10 mg/kg mc. co 12 godzin
10-25 5 mg/kg mc. co 24 godziny 10 mg/kg mc. co 24 godziny

0 (anuria) do 10 2,5 mg/kg mc. co 24 godziny 5 mg/kg mc. co 24 godziny

pacjenci poddawani
hemodializie

2,5 mg/kg mc. co 24 godziny
I po hemodializie

5 mg/kg mc. co 24 godziny i po
hemodializie

Dostosowanie dawki u dzieci w wieku 12 lat i mlodszych, niemowlqt oraz noworodkow z zaburzeniem
czynnosci nerek

Zalecana dawka i czestos¢ jej podawania zgodnie ze

wskazaniem
U niemowlat i dzieci w wieku 3 miesiecy lub starszych
Klirens kreatyniny Zakazenie HSV lub VZV Zakazenie VZV u pacjentow

[m1l/min/1,73 m? pc.] Z obnizong odpornoscig lub
opryszczkowe zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych

i mozgu

(z wyjatkiem zapalenia opon
mézgowo-rdzeniowych
I mézgu)

25-50 10 mg/kg mc. dwa razy na dobe

20 mg/kg mc. dwa razy na dobe

10-25

5 mg/kg mc. dwa razy na dobe

10 mg/kg mc. dwa razy na dobg

0 (anuria) do 10

2,5 mg/kg mc. dwa razy na dobg

5 mg/kg mc. dwa razy na dobg

pacjenci poddawani
hemodializie

2,5 mg/kg mc. dwa razy na
dobe, po hemodializie

5 mg/kg mc. dwa razy na dobg,
po hemodializie

Pacjenci w podesztym wieku

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ zaburzonej czynnosci nerek u pacjentow w podesztym wieku,
dawke nalezy dostosowa¢ na podstawie klirensu kreatyniny (patrz ,,Dawkowanie u pacjentow

z zaburzong czynno$cia nerek”).

Nalezy zapewni¢ odpowiednig ilo$¢ przyjmowanych ptynoéw przez pacjentow.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia wynosi zazwyczaj 5 dni, jednak moze zosta¢ dostosowany w zaleznos$ci od

stanu zdrowia pacjenta i reakcji na leczenie. Czas trwania wynosi:

- 8-10 dni w przypadku zakazenia wirusem Varicella zoster

- 10 dni w przypadku opryszczkowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych i mozgu; czas ten
musi zosta¢ dostosowany w zaleznos$ci od stanu zdrowia pacjenta i reakcji na leczenie

- 5-10 dni w przypadku innych zakazef wirusem Herpes simplex

- 14 dni w przypadku zakazenia wirusem opryszczki u noworodkéw obejmujace zakazenia skory
1 bton §luzowych (skora/oko/usta)

- 21 dni w przypadku zakazenia wirusem opryszczki u niemowlat wystepujace jako zakazenie
rozsiane lub zakazenie oSrodkowego uktadu nerwowego.

Czas trwania profilaktycznego stosowania leku Aciclovir Polpharma zalezy od dtugo$ci okresu
zagrozenia zakazeniem.

Sposob podawania

Podanie wylacznie dozylne.

Kazda dawka powinna by¢ powoli wstrzykiwana dozylnie (za pomoca pompy lub infuzji) przez co
najmniej godzine.




Instrukcja dotyczaca rekonstytucji leku przed podaniem, patrz ,,Przygotowanie i postgpowanie”.
Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie acyklowiru podawanego dozylnie powoduje zwigkszenie stezenia kreatyniny

W surowicy, mocznika we krwi i w nastepstwie zaburzenie czynnosci nerek. Po przedawkowaniu
zaobserwowano objawy neurologiczne takie jak splatanie, omamy, pobudzenie, drgawki i $piaczke.

Sposoéb postepowania

Nalezy uwaznie monitorowac pacjentow, czy nie wystepuja u nich objawy zatrucia.
Hemodializa w znacznym stopniu usuwa acyklowir z krwi i moze by¢ rozwazana jako metoda
postepowania w przypadku wystgpienia objawow przedawkowania.




