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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Aciclovir Accord 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
aciclovir

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Aciclovir Accord si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Aciclovir Accord
Cum sa luati Aciclovir Accord

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aciclovir Accord

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Aciclovir Accord si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine substanta activa aciclovir. Aciclovir Accord este un medicament antiviral
(antiviral inseamna “impotriva virusurilor”) si previne multiplicarea virusurilor.

Aciclovir Accord poate fi utilizat pentru:

e tratamentul si prevenirea unei infectii cauzate de un virus numit herpes simplex. Aciclovir Accord
se utilizeaza 1n principal la pacientii cu un raspuns imun redus cauzat de un transplant de maduva
osoasd sau de tratamentul leucemiei acute.

e tratamentul zonei zoster la pacientii cu rezistentd redusa si tratamentul zonei zoster severe la
pacientii cu rezistentd normala. Zona zoster este cauzatd de un virus numit Varicella-zoster

o tratamentul infectiilor grave ale organelor genitale cauzate de un virus numit herpes genitalis

e tratamentul meningitei cauzatd de un virus numit herpes simplex al encefalitei

e tratamentul infectiilor la nou-nascuti cauzate de un virus numit herpes neonatal

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Aciclovir Accord

Nu utilizati Aciclovir Accord:

e daca sunteti alergic la aciclovir sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
enumerate la pct. 6.

Nu luati Aciclovir Accord dacé cele de mai sus se aplicd in cazul dumneavoastra. Dacé nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Aciclovir Accord.




Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a avea Aciclovir Accord daca:
e aveti probleme cu rinichii

e aveti peste 65 de ani.

Dacé nu sunteti sigur dacé cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, discutati cu medicul
dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de a lua aciclovir.

Este important sa beti multa apa in timp ce luati aciclovir.

Aciclovir Accord impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acestea includ medicamente eliberate fara prescriptie medicala, inclusiv
medicamente pe baza de plante.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmitoarele

medicamente:

e probenecid, utilizat pentru tratarea gutei

e cimetidind, utilizatd pentru tratamentul ulcerelor gastrice

e tacrolimus, ciclosporind sau micofenolat de mofetil, utilizate pentru a opri respingerea de catre
organism a organelor transplantate.

e Litiu
Teofilina

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati- vd medicului dumneavoastrad sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Aciclovir Accord este utilizat Tn general la pacientii spitalizati. Prin urmare, informatiile privind
conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor nu se aplica.

Aciclovir Accord contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 26,7 mg (componenta principala a sarii de masa/pentru gatit) in
fiecare flacon de 10 ml, acesta fiind echivalent cu 1,41% din doza zilnica zilnica recomandata de sodiu
pentru un adult, 53,4 mg sodiu (componenta principala a sarii de masa/pentru gitit) in fiecare flacon
de 20 ml, acesta fiind echivalent cu 2,82% din doza zilnica maxima zilnica recomandata de sodiu
pentru un adult, 106,8 mg sodiu (componenta principala a sarii de masa/pentru gatit) in fiecare flacon
de 40 ml, acesta fiind echivalent cu 5,65% din doza zilnica maxima zilnica recomandata de sodiu
pentru un adult.

3. Cum sa luati Aciclovir Accord

Cum se administreaza medicamentul

Nu este de asteptat ca dumneavoastra sa va administrati singur acest medicament. Acesta va va fi
intotdeauna administrat de catre o persoand care este instruita pentru acest lucru.

Inainte de a vi se administra medicamentul, acesta trebuie diluat.

Aciclovir va fi administrat sub forma de perfuzie continud (prin picurare) intr-o vena. Astfel,
medicamentul va este administrat lent, pe parcursul unei perioade de timp.

Doza care vi se va administra, frecventa si durata dozei vor depinde de:
o tipul de infectie pe care o aveti
e greutatea dumneavoastra corporala



e virsta dumneavoastra.

Doza uzuala de Aciclovir Accord la adulti este cuprinsa intre 5 si 10 mg pe kg, administrata la fiecare
8 ore.

La copiii cu vérsta cuprinsa intre 3 luni si 12 ani, medicul va calcula doza de Aciclovir Accord in
functie de suprafata corporala.

Pentru nou-ndscutii tratati pentru o infectie herpetica neonatald, doza uzuala este de 20 mg pe kg,
administrata la fiecare 8 ore, timp de 14-21 de zile.

La vérstnici si la pacientii cu functie renala redusd, medicul poate reduce doza prin perfuzarea mai
putin frecventa.

Medicul dumneavoastra poate ajusta doza de Aciclovir Accord daca:

e Aveti probleme cu rinichii. Daca aveti probleme cu rinichii, este important s vi se administreze
multe lichide 1n timpul tratamentului cu aciclovir.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a vi se administra aciclovir. daca se aplica oricare

dintre cele de mai sus.

Daca vi se administreaza prea mult Aciclovir Accord
Daca credeti cd vi s-a administrat prea mult Aciclovir Accord , discutati imediat cu medicul
dumneavoastra sau cu asistenta medicald.

Daca vi s-a administrat prea mult aciclovir, este posibil sa:
e vi simtiti confuz sau agitat

o aveti halucinatii (vedeti sau auziti lucruri care nu exista)
e aveti convulsii

e deveniti inconstient (coma).

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Urmatoarele reactii adverse pot aparea in cazul acestui medicament:

Reactii alergice (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)

Dacé aveti o reactie alergica, incetati sa luati Aciclovir Accord si adresati-va imediat unui medic.
Semnele pot include:

e cruptie trecdtoare pe piele, mancarime sau urticarie pe piele

o umflare a fetei, buzelor, limbii sau altor parti ale corpului

e scurtarea respiratiei , respiratie suieratoare sau dificultati de respiratie

e febrd inexplicabila (temperatura ridicatd) si senzatie de lesin, in special atunci cand stati in picioare.

Alte reactii adverse includ:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

senzatie sau stare de rau

eruptii pe piele asemanatoare urticariei, cu mancarime

reactie la nivelul pielii dupa expunerea la lumina (fotosensibilitate)
mancarime

umflare, rogeata si sensibilitate la locul injectarii.

cresterea valorilor enzimelor hepatice.



Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

o numdr redus de celule rosii in sdnge (anemie)

o numdr redus de celule albe in sange (leucopenie)

o numdr redus de trombocite in sange (celule care ajuta la coagularea sangelui) (trombocitopenie).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

durere de cap sau senzatie de ameteala

diaree sau dureri de stomac

senzatie de oboseala

febra

efecte asupra unor teste de urind sau de sange

senzatie de slabiciune

senzatie de agitatie sau confuzie

frisoane sau tremuraturi

halucinatii (a vedea sau a auzi lucruri care nu sunt acolo)
convulsii

senzatie neobisnuitd de somnolentd sau moleseala
instabilitate la mers si lipsa de coordonare

dificultati de vorbire

incapacitatea de a gandi sau de a judeca in mod clar
inconstientd (coma)

paralizie a unei parti sau a Intregului corp

tulburdri de comportament, de vorbire si de miscare a ochilor
rigiditate a cefei si sensibilitate la lumina

inflamatie a ficatului (hepatitd)

ingédlbenire a pielii si albului ochilor (icter)

probleme ale rinichilor in cazul in care urinati putin sau deloc
durere lombara, in zona rinichilor sau chiar deasupra soldului (colica renald).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament

5. Cum se pastreaza Aciclovir Accord

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa {EXP}. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Aruncati solutia neutilizata.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a deseurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor contribui la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Aciclovir Accord

o Substanta activa este aciclovir. Fiecare ml contine aciclovir sodic echivalent cu aciclovir 25 mg.
Fiecare flacon a 10 ml concentrat contine aciclovir sodic echivalent cu aciclovir 250 mg.

Fiecare flacon a 20 ml concentrat contine aciclovir sodic echivalent cu aciclovir 500 mg.

Fiecare flacon a 40 ml concentratcontine aciclovir sodic echivalent cu aciclovir 1 g.

o C(Celelalte componente sunt hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric, concentrate si apa pentru
preparate injectabile. Hidroxidul de sodiu si/sau acidul clorhidric sunt utilizate pentru ajustarea pH-
ului solutiei.

Cum arata Aciclovir Accord si continutul ambalajului

Acest medicament este un concentrat pentru solutie perfuzabila. Este disponibil sub forma de solutie
limpede, incolord sau aproape incolora, ambalata intr-un flacon din sticla. Este o solutie concentrata
care este diluata, apoi administratd sub forma de perfuzie (picurare). Valoarea pH-ului este cuprinsa
intre 10,7 si 11,7.

Flacoane din sticla transparenta de 10, 20 sau 50 ml (cu volume de umplere de 10, 20 si, respectiv, 40
ml), dop din cauciuc si sigiliu detasabil din aluminiu.

Este disponibil 1n cutii cu 1 flacon, 5 flacoane sau 10 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. TaSmowa 7, 02-677 Warszawa,

Polonia

Fabricantul

LABORATORI FUNDACIO DAU,
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Spania

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polonia

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000, Malta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Statul Membru | Denumirea comerciala
AT Aciclovir Accord 25 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung
NL Aciclovir Accord 25 mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie
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Statul Membru | Denumirea comerciala

DE Aciclovir Accord 25 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung
DK Aciclovir Accord 25 mg/ml Koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
EE Aciclovir Accord
FI Aciclovir Accord 25 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten
NO Aciclovir Accord
SE Aciclovir Accord
LT Aciclovir Accord 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
PL Aciclovir Accord
RO Aciclovir Accord 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
SI Aciklovir Accord 25 mg/ml koncentrat za
raztopino za infundiranje
BG Aciclovir Accord 25 mg/ml KonrnenTpar 3a nHGY3HOHEH pa3TBOP

Aciclovir Accord 25 mg/ml concentrate for
solution for infusion

CzZ Aciclovir Accord

CY Aciclovir Accord 25 mg/ml concentrate for solution for infusion

IT Aciclovir Accordpharma

PT Aciclovir Accord

ES Aciclovir Accord 25 mg/ml Concentrado para solucion para perfusion
FR Aciclovir Accord 25 mg/ml Solution a diluer pour perfusion

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2025.
Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Numai pentru o singura utilizare. Aruncati orice solutie ramasa neutilizatd. Orice medicament
neutilizat sau material rezidual trebuie indepartat in conformitate cu cerintele locale.

Din doza calculata, se determind numarul si concentratia corespunzatoare a flacoanelor care trebuie
utilizate.

Administrare:
Doza necesara de aciclovir trebuie administrata prin perfuzie intravenoasa lenta cu durata de o ora.
Aciclovir Accord poate fi administrat printr-o pompa de perfuzie cu viteza controlata.

Alternativ, Aciclovir Accord poate fi diluat in continuare pentru a se administra o concentratie de
aciclovir de cel mult 5 mg/ml (0,5% m/v) pentru administrare prin perfuzie.

Adaugati volumul necesar de Aciclovir Accord la solutia perfuzabild aleasa, conform recomandérilor
de mai jos, si agitati bine pentru a asigura o amestecare adecvata.

Pentru copii si nou-nascuti, unde se recomanda mentinerea la minimum a volumului de lichid de
perfuzie, se recomanda ca diluarea s fie pe baza a 4 ml de solutie (100 mg aciclovir) adaugata la 20
ml de lichid de perfuzie.

Pentru adulti, se recomanda utilizarea pungilor de perfuzie care contin 100 ml de lichid de perfuzie,
chiar si atunci cand aceasta ar furniza o concentratie de aciclovir substantial sub 0,5% m/v. Astfel, o
punga de perfuzie de 100 ml poate fi utilizatd pentru orice doza cuprinsa intre 250 mg si 500 mg
aciclovir (10 si 20 ml solutie reconstituitd), dar trebuie utilizata o a doua punga de perfuzie pentru
doze cuprinse intre 500 mg si 1000 mg.



Atunci cand este diluat conform schemelor de administrare recomandate, este cunoscut faptul ca
aciclovir este compatibil cu urmatoarele solutii perfuzabile si este stabil timp de pana la 24 de ore la
temperatura camerei (sub 25°C):

Perfuzie intravenoasa cu clorura de sodiu (0,45% si 0,9% m/v)

Clorura de sodiu (0,18% m/v) si glucoza (4% m/v) perfuzie intravenoasa
Clorura de sodiu (0,45% m/v) si glucoza (2,5% m/v) perfuzie intravenoasa
Perfuzie intravenoasa cu lactat de sodiu compus (Solutia Hartmann).

Pentru aciclovirul diluat conform schemei de administrare prezentatd mai sus, concentratia de aciclovir
va fi de cel mult 0,5% m/v.

Deoarece nu este inclus niciun conservant antimicrobian, diluarea trebuie efectuatd in conditii aseptice
complete, imediat Tnainte de utilizare, si orice solutie neutilizata trebuie aruncata.

Cand solutia este tulbure sau cristalizeaza vizibil inainte sau in timpul perfuziei, trebuie aruncata.
Compatibilitatea a fost demonstrata cu seringi din polipropilena (PP), seturi de perfuzie intravenoasa

din alte materiale decat policlorurd de vinil (PVC) si pungi de perfuzie din alte materiale decat
policlorura de vinil (PVC).



