Pakendi infoleht: teave kasutajale

Aciclovir Baxter 25 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
Atsikloviir

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord
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1. Mis ravim on Aciclovir Baxter ja milleks seda kasutatakse

Aciclovir Baxter sisaldab ravimit nimega atsikloviir. See kuulub viirusevastaste ravimite rithma. Selle
toimeks on viiruste arengu peatamine voi hivitamine.
Atsikloviiri voib kasutada:

. raske genitaalherpese raviks,

. tuulerdugete raviks,

. kiilmavillide ja genitaalherpese raviks norgema immuunsiisteemiga inimestel, kelle organism ei
suuda nii histi voidelda infektsioonidega,

. raskete viirusinfektsioonide ravi kuni 3-kuustel lastel. Need on harva pdhjustatud kiilmaville
vOi genitaalherpest pShjustavate viiruste poolt,

. ajuinfektsiooni ravi. Need on harva pdhjustatud kiilmaville vdi genitaalherpest pdhjustavate

viiruste poolt.

2. Mida on vaja teada enne Aciclovir Baxter’i kasutamist

Teile ei manustata Aciclovir Baxter’it:
- kui olete atsikloviiri, valatsikloviiri v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline.

Kui see kehtib teie kohta, drge kasutage Aciclovir Baxter’it. Kui te ei ole kindel, rddkige enne
Aciclovir Baxter’i kasutamist oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne, kui teile manustatakse Aciclovir Baxter’it, pidage néu oma arsti, apteekri voi
meditsiinioega:

. kui teil on neeruprobleemid,

. kui te olete iile 65-aastane,

. kui teil on dehiidratsioon (veetustumine).



Kui te pole kindel, kas see kehtib teie kohta, ridkige sellest enne Aciclovir Baxter’i kasutamist oma
arsti, apteekri voi meditsiinidega.
On oluline, et te tarbite Aciclovir Baxter’i kasutamise ajal palju vett.

Muud ravimid ja Aciclovir Baxter

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid, sealhulgas ka ilma retseptita ostetud voi taimseid ravimeid.

Kindlasti 6elge oma arstile voi apteekrile, kui te votate monda jargmistest ravimitest:

. probenetsiid, podagra raviks,
. tsimetidiin, maohaavandite raviks,
. takroliimus, tsiiklosporiin v6i miikofenolaatmofetiil, kasutatakse organi siirdamise korral

dratoukereaktsiooni véltimiseks.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Uuringuid ravimi toime kohta autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimele ei ole ldbi viidud.

Aciclovir Baxter sisaldab naatriumi

Aciclovir Baxter sisaldab 0,116 mmol (v6i 2,67 mg) naatriumi 1 ml kohta; 1,16 mmol (v&i 26,7 mg)
naatriumi 10 ml viaali kohta ning 2,32 mmol (v6i 53,4 mg) naatriumi 20 ml viaali kohta. Seda tuleb
arvesse votta piiratud soolasisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.

3. Kuidas Aciclovir Baxter’it kasutada

Kuidas teile ravimit manustatakse

Te ei pea seda ravimit kunagi ise manustama. Seda manustab teile alati inimene, kes on saanud
vastava viljadppe.

Enne ravimi manustamist see lahjendatakse.

Aciclovir Baxter’it manustatakse teile pideva infusioonina veeni. See tihendab, et seda manustatakse
teile aeglaselt teatud aja jooksul.

Teile manustatav annus, manustamise sagedus ja kestus soltub:
- teie infektsiooni tiiiibist,

- teie kehakaalust,

- teie vanusest.

Teie arst voib Aciclovir Baxter’i annust kohandada:
- kui teil on neeruprobleemid. Kui teil on neeruprobleemid on viga oluline, et te saaksite ravi ajal
Aciclovir Baxter’iga piisavalt vedelikke.

Juhul kui see kehtib teie kohta, rddkige enne ravimi manustamist oma arstiga.

Kui teile manustatakse Aciclovir Baxter’it liiga palju

Kui te arvate, et teile on manustatud liiga suur annus Aciclovir Baxter’it, rigkige sellest kohe oma
arsti voi meditsiinidega.

Kui te olete saanud liiga suure annuse, siis teil voivad tekkida:

- segasus voi drevus,

- hallutsinatsioonid (asjade, mida pole tegelikult olemas nigemine v&i kuulmine),

- krambid,

- teadvuse kaotus (kooma).



4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Selle ravimi kasutamisel vdivad tekkida jargmised kdrvaltoimed:

Allergilised reaktsioonid (voib esineda kuni 1-1 inimesel 10000-st)
Kui teil tekib allergiline reaktsioon, katkestage Aciclovir Baxter’i manustamine ning konsulteerige
kohe arstiga. Stimptomiteks vdivad olla:

- 1o0ve, siigelus vai villid nahal,

- ndo, huulte, keele voi teiste kehaosade paistetus,

- dhupuudus, hingeldus v&i hingamisprobleemid,

- seletamatu pohjusega palavik (kdrge temperatuur) ja minestuse tunne, eriti piistitdusmisel.

Teisteks korvaltoimeteks voivad olla:

Sage (voib esineda kuni 1-1 inimesel 10-st)
- 1iveldus voi oksendamine,
- siigelev, villiline 166ve,
- nahareaktsioonid parast kokkupuudet valgusega (valgustundlikkus),
- siigelus,
- turse, punetus ja tundlikkus siistekohal,
- maksaensiitimide aktiivsuse tdus.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1-1 inimesel 100-st)
- punaste vererakkude arvu vihenemine (aneemia),
- valgete vererakkude arvu vihenemine (leukopeenia),
- trombotsiiiitide arvu vihenemine (rakud, mis aitavad verel hiiiibida) (trombotsiitopeenia).

Viga harv (voib esineda kuni 1-1 inimesel 10000-st):
- peavalu voi pearinglus,
- kohulahtisus voi kohuvalu,
- vidsimuse tunne,
- palavik,
- toimed moningatele vere- ja uriinianaliiiisidele,
- norkuse tunne,
- drevuse v0i segasuse tunne,
- vappumine voi virisemine,
- hallutsinatsioonid (asjade ndgemine ja kuulmine, mida pole olemas),
- krambihood,
- ebatavaline unisus vOi uimasus,
- ebastabiilne kdnnak ja koordinatsioonihdired,
- koneraskused,
- vdimetus mdelda ja hinnangut anda,
- teadvusetus (kooma),
- osaline v&i kogu keha halvatus,
- kiitumise, kone voi silmade liigutamise hiired,
- kaela jaikus ja valgustundlikkus,
- maksapdletik (hepatiit),
- naha ja silmavalgete kollasus (ikterus),
- neeruprobleemid, millega kaasneb uriinipeetus,
- valu alaseljas, neerude piirkonnas voi puusa kohal (neeruvalu).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.



5. Kuidas Aciclovir Baxter’it séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta kiillmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud viaali sildil ja karbil parast
“EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Kasutamata jéddnud lahus tuleb hivitada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Ravimi kasutusaegne keemilis-fiitisikaline stabiilsus on tdestatud 12 tunni jooksul temperatuuril 25°C.
Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe
on kolblikkusaeg ja sdilitamistingimused kasutaja vastutusel.

Kui enne infusiooni vdi infusiooni ajal tekib ndhtav sade voi kristallid, drge kasutage Aciclovir
Baxter’it.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Aciclovir Baxter sisaldab
- Toimeaine on atsikloviir.
Uks ml sisaldab 25 mg atsikloviiri (atsikloviirnaatriumina).
Iga 10 ml viaal sisaldab 250 mg atsikloviiri (naatriumisoolana in situ)
Iga 20 ml viaal sisaldab 500 mg atsikloviiri (naatriumisoolana in situ)
- Teised koostisosad on siistevesi, naatriumhiidroksiid (pH kohandamiseks), vesinikkloriidhape
(pH kohandamiseks).

Kuidas Aciclovir Baxter vilja niieb ja pakendi sisu
Selge, varvuseta osakestevaba lahus.

Aciclovir Baxter on saadaval 10 ja 20 ml klaasviaalides.
10 ml v&i 20 ml pakend sisaldab 5, 10 v6i 20 viaali.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Baxter Holding BV
Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Holland

Tootjad
UAB Norameda

Meistru 8a
02189 Vilnius
Leedu

ja

Bieffe Medital S.P.A.



Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (SO)
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

UAB Norameda Eesti Filiaal
Akadeemia 21/3

12618 Tallinn

Harjumaa

Tel: +372 585 54393

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jdrgmiste
nimetustega:

Uhendkuningriik ~ Aciclovir 25 mg/ml Concentrate for Solution for infusion
Eesti Aciclovir Baxter

lirimaa Aciclovir 25 mg/ml Concentrate for Solution for infusion
Leedu Aciclovir Baxter 25mg/ml Koncentratas Infuziniam tirpalui
Holland Aciclovir Baxter 25mg/ml Concentraat voor oplossing voor intraveneuze infusie

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2021.

Aciclovir Baxter 25 mg/ml, infusioonilahuse kontsentraat
Atsikloviir
Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele

TEAVE ANNUSTAMISE JA MANUSTAMISVIISI KOHTA
Tdiendava teabe saamiseks lugege ravimi omaduste kokkuvotet.

Kbvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis
250 mg vai 500 mg atsikloviiri viaalis.

Teadaolevat toimet omayv abiaine
Naatriumhuidroksiid.

Ravimvorm
Infusioonilahuse kontsentraat.

Niidustused

Herpes simplex-viiruse infektsiooni ravi immuunpuudulikkusega patsientidel ja raske esmase
genitaalherpese ravi normaalse immuunsiisteemiga patsientidel.

Herpes simplex-viiruse infektsiooni profiilaktika immuunpuudulikkusega patsientidel.
Varicella zoster-viiruse infektsioonide ravi.

Herpesentsefaliidi ravi.

Herpex simplex-viiruse infektsiooni ravi vastsiindinutel ja kuni 3 kuu vanustel imikutel.

Annustamine ja manustamisviis
Manustamistee: Aeglane veenisisene infusioon kestvusega iile 1 tunni.



Tavaline ravikuuri kestus Aciclovir Baxter’iga on 5 pdeva, kuid seda v3ib kohandada vastavalt
patsiendi seisundile ja ravivastusele. Herpesentsefaliidi ravi kestus on tavaliselt 10 paeva.
Vastsiindinu herpesinfektsiooni ravi kestus on tavaliselt 14 pdeva mukokutaansete (naha-silma-suu)
infektsioonide ja 21 pdeva dissemineerunud vdi kesknérvisiisteemi haiguse korral. Aciclovir Baxter’i
profiilaktilise manustamise médrab riskiperioodi kestus.

Annustamine tdiskasvanutel:

Herpes simplex- (v.a herpesentsefaliit) voi Varicella zoster- viiruse infektsiooniga normaalse
neerufunktsiooniga patsientidele tuleb manustada 5 mg/kg Aciclovir Baxter’it iga 8 tunni jérel (vt
Annustamine neerukahjustuse korral).

Varicella zoster-viiruse infektsiooniga immuunpuudulikkusega patsientidele voi herpesentsefaliidiga
patsientidele, kellel on normaalne neerufunktsioon, tuleb manustada 10 mg/kg Aciclovir Baxter’it iga
8 tunni jdrel (vt Annustamine neerukahjustuse korral).

Rasvunud patsientidel, kellel arvutatakse intravenoosse atsikloviiri annus nende tegeliku kehakaalu
jérgi, voib saavutatud ravimi kontsentratsioon plasmas olla kdrgem (vt SPC 16ik 5.2). Seetdttu tuleb
rasvunud patsientidel kaaluda annuse vihendamist, eriti juhul, kui samaaegselt esineb neerukahjustus
vOi on tegemist eaka patsiendiga.

Annustamine lastel:
Lastele vanuses 3 kuud kuni 12 aastat arvutatakse Aciclovir Baxter’i annus lapse kehapindala jérgi.

Herpes simplex- (v.a herpesentsefaliit) vdi Varicella zoster-viiruse infektsioonide puhul lastel vanuses
3 kuud v&i vanemad, tuleb manustada Aciclovir Baxter’it 250 mg/m? kehapindala kohta iga 8 tunni
jérel, juhul kui neerufunktsiooni kahjustust ei esine.

Varicella zoster-viiruse infektsiooniga immuunpuudulikkusega voi herpesentsefaliidiga lastele tuleb
manustada Aciclovir Baxter’it 500 mg/m? kehapindala kohta iga 8 tunni jirel, kui neerufunktsiooni
kahjustust ei esine.

Vastsiindinutel ja kuni 3-kuustel imikutel tuleb Aciclovir Baxter’i annus arvutada kehakaalu jérgi.
Soovitatav annustamisskeem imikutele, kes saavad ravi teadaoleva vastsiindinu herpese voi selle
kahtluse tottu, on 20 mg/kg atsikloviiri intravenoosselt iga 8 tunni jirel 21 pdeva jooksul
dissemineerunud ja kesknérvisiisteemi haiguse korral vdi 14 pdeva jooksul naha ja limaskestadega
piirduva haiguse korral.

Neerufunktsiooni kahjustusega imikud ja lapsed vajavad annuse korrigeerimist vastavalt
neerukahjustuse raskusele (vt Annustamine neerukahjustuse korral).

Annustamine eakatel:

Annuse miidramisel eakatele patsientidele peab arvestama véimaliku neerufunktsiooni kahjustusega
ning annust vastavalt kohandama (vt allpool Annustamine neerukahjustuse korral).

Séilitada tuleb haigete adekvaatne hiidratsioon.

Annustamine neerukahjustuse korral:

Aciclovir Baxter’i manustamisel neerukahjustusega patsientidele tuleb olla ettevaatlik. Séilitada tuleb
haigete adekvaatne hiidratsioon.

Neerukahjustusega patsientidel pdhineb annuse kohandamine kreatiniini kliirensil, tdiskasvanutel ja
noorukitel iihikutes ml/min ning imikutel ja alla 13-aastastel lastel iihikutes ml/min/1,73 m®.
Soovituslikud on jargnevad annuse kohandamised:

Annuse kohandamine tdiskasvanutel ja noorukitel:

Kreatiniini kliirens Annus

25 kuni 50 ml/min Soovitatud annus (5 voi 10 mg/kg) iga 12 tunni jérel.

10 kuni 25 ml/min Soovitatud annus (5 voi 10 mg/kg) iga 24 tunni jérel

0 (anuurne) kuni 10 Patsiendil, k.c'as saab pidevat p(iritonc?aaldialiiiisi, tul.eb soovitat.ulc'i. annust (5 voi
ml/min 10 mg/kg) vihendada poole vorra ning manustada iga 24 tunni jérel.
Patsiendil, kes saab hemodialiiiisi, tuleb soovitatud annust (5 vdi 10 mg/kg)
vihendada poole vorra ning manustada iga 24 tunni jérel, parast hemodialiiiisi.




Annuse kohandamine imikutel ja lastel:

Kreatiniini kliirens Annus

25 kuni 50 Soovitatud annus (250 voi 500 mg/m* kehapindala kohta vai 20 mg/kg
ml/min/1,73 m* kehakaalu kohta) iga 12 tunni jérel

10 kuni 25 Soovitatud annus (250 voi 500 mg/m* kehapindala kohta vai 20 mg/kg
ml/min/1,73 m? kehakaalu kohta) iga 24 tunni jérel

0 (anuurne) kuni 10 Paniendil, kes2 saab p.idevat peritonegaldialﬁﬁsi, tuleb soovitatud annust (250
ml/min/1,73 m> voi 500 mg/m” kehapindala kohta vdi 20 mg/kg kehakaalu kohta) vihendada

poole vorra ning manustada iga 24 tunni jérel.

Patsiendil, kes saab hemodialiiiisi, tuleb soovitatud annust (250 voi 500 mg/m?
kehapindala kohta v&i 20 mg/kg kehakaalu kohta) vihendada poole vorra ning
manustada iga 24 tunni jdrel, pirast hemodialiiiisi.

Vastuniidustused
Ulitundlikkus atsikloviiri, valatsikloviiri vOi mis tahes abiainete suhtes.

Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Kasutamine neerukahjustusega patsientidel ja eakatel:

Atsikloviiri intravenoosselt vdi suukaudselt suurtes annustes saavatel patsientidel tuleb tagada piisav
hiidratsioon.

Neerudesse sadenemise viltimiseks tuleb intravenoosne infusioon manustada tunni aja jooksul; tuleb
viltida kiiret vdi boolusannuse manustamist.

Neerufunktsiooni hiire tekkerisk suureneb koos teiste nefrotoksiliste ainete kasutamisega. Kui
intravenoosset atsikloviiri manustatakse koos teiste nefrotoksiliste ravimitega, on vajalik ettevaatus.
Atsikloviir eritub neerude kaudu, mistSttu peab annust vihendama neerufunktsiooni hiiretega
patsientidel (vt SPC 16ik 4.2 ,,Annustamine ja manustamisviis*). Eakatel patsientidel on suurema
tdendosusega vihenenud neerufunktsioon, mistdttu peab selles patsientidegrupis ravimi manustamisel
kaaluma annuste kohandamist. Nii eakatel kui ka neerufunktsiooni hiiretega patsientidel on suurem
oht neuroloogiliste kdrvaltoimete tekkeks, mistottu peab neid patsiente hoolikalt jdlgima voimalike
korvaltoimete suhtes. Teatatud juhtudel olid need reaktsioonid ravi Idpetamisel poorduvad (vt SPC
16ik 4.8 ,,Korvatoimed*). Atsikloviiri pikaajaline v&i korduv manustamine raske
immuunpuudulikkusega patsientidele voib pohjustada teatud viirusetiivede tundlikkuse vihenemist,
mis ei pruugi enam edasisele atsikloviiri ravile reageerida (vt SPC 16ik 5.1).

Patsientidel, kes saavad Aciclovir Baxter 25 mg/ml infusioonilahuse kontsentraati suurtes annustes (nt
herpesentsefaliidi korral), tuleb jélgida neerufunktsiooni, eriti kui patsiendid on dehiidreeritud voi neil
esineb neerukahjustus.

Aciclovir Baxter’it ei tohi manustada suu kaudu. See ravimpreparaat sisaldab naatriumi (26 mg,
ligikaudu 1,13 mmol). Sellega tuleb arvestada piiratud soolasisaldusega dieedil olevate patsientide
puhul.

Aciclovir Baxter 25 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat ei sisalda antibakteriaalseid sdilitusaineid,
mistottu tuleb ravim lahjendada vahetult enne kasutamist aseptilistes tingimustes ning kasutamata
jadnud lahus tuleb hivitada. Lahjendatud lahuseid ei tohi kiilmutada.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Atsikloviir eritub peamiselt muutumatul kujul neerude kaudu aktiivse tubulaarse sekretsiooni teel.
Koik samaaegselt kasutatavad ravimid, mis selle mehhanismiga konkureerivad, voivad suurendada
atsikloviiri plasmakontsentratsiooni. Probenetsiid ja tsimetidiin suurendavad atsikloviiri
kontsentratsioonikdvera alust pindala (AUC) selle mehhanismi kaudu ja aeglustavad atsikloviiri
renaalset kliirensit. Kuid atsikloviiri laia terapeutilise indeksi tottu ei ole annuse korrigeerimine
vajalik.

Patsientide puhul, kellele manustatakse atsikloviiri intravenoosselt, peab ettevaatlik olema
atsikloviiriga konkureeriva eritumismehhanismiga ravimite samaaegsel kasutamisel, kuna selle
tulemusena v&ib suureneda ithe v6i molema ravimi véi nende metaboliitide plasmakontsentratsioon.
Atsikloviiri ja inaktiivse metaboliidi miikofenolaatmofetiili kontsentratsioonikdvera aluse pindala




(AUC) suurenemist on tiheldatud nende ravimite samaaegsel kasutamisel
transplantatsioonipatsientidel.

Kui liitiumit manustatakse koos suure annuse intravenoosse atsikloviiriga, tuleb liitiumi
seerumikontsentratsiooni hoolikalt jélgida, sest on oht liitiumi toksilisuse tekkeks.

Samuti peab ettevaatlik olema (ja neerufunktsiooni muutusi jilgima) intravenoosse Aciclovir Baxter’i
manustamisel koos ravimitega, mis mdjutavad muid neerufiisioloogia aspekte (nt tsiiklosporiin,
takroliimus).

Eksperimentaalne uuring viie meessoost isikuga niitas, et kaasuv ravi atsikloviiriga suurendab kogu
manustatud teofiilliini AUC-d ligikaudu 50%. Samaaegse ravi ajal atsikloviiriga on soovitatav
méérata plasmakontsentratsiooni.

Uleannustamine

Veenisisene atsikloviiri iileannustamine on pohjustanud seerumi uurea- ja kreatiniinisisalduse tGusu
ning sellele jirgnevat neerupuudulikkust. Uleannustamisega seoses on kirjeldatud neuroloogilisi
reaktsioone, nagu segasus, hallutsinatsioonid, agitatsioon, krambid ja kooma. Patsiente tuleb
voimaliku toksilisuse ndhtude suhtes hoolikalt jalgida. Hemodialiiiis suurendab mérgatavalt
atsikloviiri eemaldamist verest, mistottu v3ib seda kaaluda iihe ravimeetodina siimptomaatilise
ileannustamise korral.

Abiainete loetelu

Siistevesi

Naatriumhiidroksiid (pH kohandamiseks)
Vesinikkloriidhape (pH kohandamiseks)

Sobimatus
Ei ole teada.

Pakendi iseloomustus ja sisu

Klaasviaalid, mis on suletud tefloniga kaetud kummikorgiga ja dratdbmmatava ,flip-off* kaanega.
5,10ja20x 10 ml

5,10 ja 20 x 20 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Kasutamise ja késitlemise juhised

Ainult ithekordseks kasutamiseks.

Kuna ravim ei sisalda antibakteriaalseid siilitusaineid, tuleb ravimi manustamiskdlblikuks muutmine
ja lahjendamine 14bi viia tédielikes aseptilistes tingimustes, vahetult enne kasutamist ning kasutamata
jadnud lahus tuleb hivitada.

Kui enne infusiooni vdi infusiooni ajal tekib ndhtav sade voi kristallid, tuleb lahus hivitada.

Ravimi hoidmine kiilmkapis ei ole soovitatav, kuna vdib tekkida sade.

Manustamine: Aciclovir 25 mg/ml infusioonilahuse kontsentraadi vajaminev annus tuleb manustada
aeglase intravenoosse infusioonina 1 tunni jooksul.

Ravim tuleb infusiooni teel manustamiseks lahjendada 1dppkontsentratsioonini mitte rohkem kui 5
mg/ml (0.5% w/v):

Lisage vajaminev kogus Aciclovir Baxter 25 mg/ml infusioonilahuse kontsentraati valitud
infusioonilahusesse nagu allpool soovitatud ning raputage hoolikalt, et tagada tdielik segunemine.

Tiiskasvanutel on soovitatav kasutada 100 ml infusioonikotte, ka juhul, kui tekib lahus
kontsentratsiooniga alla 0,5% w/v. Seega saab iihte 100 ml infusioonikotti kasutada mistahes annuse
valmistamiseks, mis peab vastama vahemikule 250 kuni 500 mg atsikloviiri, kuid peab kasutama teist
kotti, kui on vajalik mis tahes annus vahemikus 500 kuni 1000 mg. Infusiooni teel manustamiseks ei
tohi Aciclovir Baxter 25 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat olla suurema kontsentratsiooniga kui 5



mg/ml (0,5%w/v). Pirast Aciclovir Baxter 25 mg/ml infusioonilahuse kontsentraadi lisamist
infusioonilahusele tuleb segu raputada, et tagada téielik segunemine.

Laste ja vastsiindinute puhul, kellel on soovitatav hoida infusioonilahuse hulk minimaalne, tuleb 4 ml
lahus (100 mg atsikloviiri) lahjendada 20 ml infusioonilahusega.

Lahjendamisel vastavalt soovitatavale skeemile, on Aciclovir Baxter 25 mg/ml infusioonilahuse
kontsentraadi lahjendamiseks sobilikud jargmised infusioonilahused, mis piisivad stabiilsena kuni 12
tundi toatemperatuuril (15°C kuni 25° C):

Naatriumkloriidi intravenoosne infusioonilahus (0,45% w/v ja 0,9% w/v);

Naatriumkloriidi (0,18% w/v) ja gliikoosi (4% w/v) intravenoosne infusioonilahus;

Naatriumkloriidi (0,45% w/v) ja gliikoosi (2,5% w/v) intravenoosne infusioonilahus;
Naatriumlaktaadi ithendit sisaldav intravenoosne infusioonilahus (Hartmanni lahus).

On leitud, et atsikloviiri lahjendused iilalmainitud lahustega on stabiilsed mitte-poliiviniiiilkloriidist
(Non-PVC) infusioonikottides.



