Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode ev. ¢.: 2021/01286-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

MEDOVIR 250 mg prasok na infizny roztok
aciklovir

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdéze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdra-
votnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
2
3.
4.
5
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1.

Co je MEDOVIR a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MEDOVIR
Ako pouzivat MEDOVIR

Mozné vedlajsie G¢inky

Ako uchovavat MEDOVIR

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je MEDOVIR a na &o sa pouZiva

MEDOVIR obsahuje liecivo, ktoré sa nazyva aciklovir. Patri do skupiny liekov nazyvanych antivirotika.
Posobi tak, ze zastavuje rast virusov.

MEDOVIR sa méze pouzivat’ na:

lie¢bu opakovane sa vyskytujucich ov¢ich kiahni a pasového oparu u l'udi, ktorych imunitny systém
funguje dobre

lie¢bu zavaznych prvotnych pripadov oparu genitalii (oparu na pohlavnych organoch) u I'udi, kto-
rych imunitny systém funguje dobre

lie¢bu prvotne a opakovane sa vyskytujicich ov¢ich kiahni a pasového oparu u I'udi, ktorych imu-
nitny systém nefunguje uplne dobre, o znamena, Ze ich telo je menej schopné bojovat’ s infekciami

lieCbu a zastavenie oparu na perach a genitalneho herpesu u l'udi, ktorych imunitny systém nefun-
guje uplne dobre, o znamena, ze ich telo je menej schopné bojovat’ s infekciami

predchadzanie vzniku infekcii vyvolanych virusom Herpes simplex u 'udi, ktorych imunitny sys-
tém nefunguje uplne dobre, ¢o znamena, Ze ich telo je menej schopné bojovat’ s infekciami

lieCbu zapalu mozgu. To mdze byt zriedkavo sposobené virusom zodpovednym za vznik oparu na
perach a oparu genitalii.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MEDOVIR

Nepouzivajte MEDOVIR :

- ak ste alergicky na aciklovir, valaciklovir alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, nepouzivajte MEDOVIR. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako vam bude MEDOVIR podany.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vdm bude MEDOVIR podany, obrat'te sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnti
sestru ak:

- mate problémy s oblickami

- mate viac ako 65 rokov

- mate oslabeny imunitny systém

Ak ste si nie isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, pred podanim MEDOVIRU sa obratte na
svojho lekara alebo lekarnika.

Ak je vase dieta novorodenec alebo mladsSie ako 3 mesiace, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako vase dieta dostane MEDOVIR.

Iné lieky a MEDOVIR
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Svojmu lekarovi alebo lekarnikovi oznamte najmai, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:
- probenecid pouzivany na liecbu dny

- cimetidin pouzivany na liecbu zalidocnych vredov

- takrolimus, cyklosporin alebo mofetil-mykofenolat, ktoré sa pouzivaji na zastavenie odmietnutia
transplantovanych organov vasim telom.

MEDOVIR a jedlo a nipoje
Jedlo a napoje neovplyvituju vstrebavanie vasho lieku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek.

Zlozky v MEDOVIRE m6zu prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite, o pouzivani MEDOVIRU
sa musite vopred poradit’ so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré vedl'ajsie ucinky, ako napriklad pocit ospalosti alebo spavosti, mézu narusit’ vasu schopnost’
sustredit’ sa alebo reagovat’. Predtym, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje sa uistite, ze
tento liek na vas takto nepdsobi.

MEDOVIR obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.
3. Ako pouzivatt MEDOVIR

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara.
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AKo sa liek podava

Neocakava sa od vas, Ze si budete liek podavat’ sam/sama. Vzdy vam ho bude podavat’ osoba, ktoré je
na to vyskolena.

Predtym, ako vam bude liek podany, bude riedeny.

MEDOVIR vam bude podany ako nepretrzitd infuzia do vasej zily. Je to vtedy, ak je vadm liek pomaly
podavany v priebehu trvania urcitej doby.

Dévka, ktoru dostanete a jej Castost’ a trvanie budu zavisiet’ od:

- typu infekcie, ktorti mate

- vasej hmotnosti a velkosti tela

- vasho veku

Vas lekar méze upravit’ divku MEDOVIRU, ak:
- mate problémy s oblickami

Pacienti nad 65 rokov alebo pacienti s poruchou funkcie obli¢iek:
Je vel'mi dolezité, aby ste pocas uzivania MEDOVIRU prijimali tekutiny pravidelne poCas dna. To

pomdze znizit’ vedlajsie u€inky, ktoré mozu mat’ vplyv na oblicky alebo nervovy systém.

Vas lekar vas bude starostlivo sledovat’ kvoli prejavom tychto vedl'ajsich ucinkov. Vedlajsie ucinky na
nervovy systém mozu zahinat' pocit zmitenosti alebo vzrusenia alebo pocit nezvycajnej ospalosti alebo
spavosti.

Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, oznamte to svojmu lekarovi pred podanim MEDOVIRU.

AK dostanete viac MEDOVIRU, ako mate

Ak si myslite, Ze ste dostali prili§ velkii davku MEDOVIRU, oznamte to ihned’ svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak ste dostali prili§ velkti davku MEDOVIRU, moézete:

- sacitit zméiteny alebo vzruSeny

- mat halucinacie (vidiet’ alebo poc¢ut’ veci, ktoré neexistuju)
- mat zachvaty
- upadnit do bezvedomia (kémy)

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V priebehu lieccby MEDOVIROM sa mézu vyskytnat’ tieto vedl'ajsie ucinky:

Alergické reakcie (moZzu postihovat’ az 1 z 10 000 osob)

Ak mate alergicku reakciu, prestaiite uzivat’ MEDOVIR a ihned’ navstivte svojho lekara.
Prejavy mozu zahimat’:

- hrbolata vyrazku, svrbenie alebo zihl'avku na vasej kozi

- opuch tvare, pier, jazyka alebo inych Casti vasho tela (angioedém)

- dychavi¢nost, sipot alebo problémy s dychanim

- nevysvetlitelni horacku (vysoku teplotu) a pocit mdloby najma pri stati
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Dalsie vedlajsie G¢inky zahfiiaja:

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 0sob):
- nevolnost  alebo vracanie

svrbiva, hrbol’ata vyrazka podobna zihl'avke

- kozna reakcia po vystaveni sa svetlu (citlivost’ na svetlo)

- svrbenie

- opuch, zaCervenanie a bolest’ v mieste injekcie

- zvySenie pecenovych enzymov, ktoré sa ur¢i na zaklade vysledkov krvnych testov

- zvySenie mocoviny a kreatininu v krvi, ktoré sa urci na zaklade vysledkov krvnych testov

Menej €asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb):
- krvacanie z nosa a podliatiny vznikajtce I'ahSie ako obvykle, v dosledku zniZenia poctu krvnych
dosticiek

- Unava, nedostatok energie, slabost’, dychavi¢nost’, tocenie hlavy, busenie srdca (palpitacie), bledost’
(anémia)

- zniZeny pocet bielych krviniek (leukopénia). Pacient moZze byt nachylnejsi na infekciu.

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat az 1 z 10 000 osob):
- Dbolest hlavy alebo zavrat

- hnacka alebo bolesti zalidka

- pocit inavy

- hortcka

- zapal v mieste injekcie

- pocit vzrusenia alebo zméatenosti

- zimnica alebo tras

- halucinacie (videnie alebo pocutie veci, ktoré neexistuji)

- kfce (zachvaty)

- pocit neobvyklej ospalosti alebo spavosti

- nestabilita pri chodzi a nedostatok koordinacie (ataxia)

- tazkosti s rozpravanim alebo zachripnutie (dyzartria)

- neschopnost jasne rozmyslat’ alebo posudzovat’ alebo sa sustredit’

- bezvedomie (kéma)

- taZkosti s dychanim

- poruchy spravania, reci a telesnych pohybov

- zépal peCene (hepatitida)

- zozltnutie koZe a bielok oci (zltacka)

- problémy s oblickami, ked” vylucujete malo mocu alebo ziadny mo¢
- Dbolest’ v dolnej Casti chrbta, obli¢kovej oblasti chrbta alebo priamo nad bedrom (oblickova bolest’)

- opuch tvare, pier, jazyka alebo inych Casti tela
4
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- poskodenie alebo porucha funkcie mozgu (encefalopatia), ktora je zrejma zo zmeneného dusevného
stavu

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mébzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavatt MEDOVIR
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v povodnom
obale na ochranu pred svetlom. Podmienky na uchovavanie po rekonstituicii a/alebo riedeni lieku, pozri
nizsie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MEDOVIR obsahuje
- Liecivo je aciklovir. Jedna injekcna liekovka obsahuje 250 mg acikloviru (vo forme sodnej soli
acikloviru). Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 25 ml acikloviru.

- DalSou zloZkou je: hydroxid sodny (pouZivany na upravu pH).

Ako vyzera MEDOVIR a obsah balenia
Biely lyofilizovany prasok.

Injek¢na liekovka z bezfarebného skla typu I, uzavreta brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
vyklapacim uzaverom s ¢ervenym plastovym polypropylénovym vieckom.

Velkost balenia: 1, 5 a 10 injek¢énych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica, S.A., Avenida das Industrias - Alto de Colaride, 2735-
213 Agualva-Cacém, Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Portugalsko, Litva, LotySsko: Aciclovir Medochemie

Bulharsko, Estonsko: Medovir

Slovensko: MEDOVIR

Grécko, Malta: Medolone

Cyprus: Medovyne

Spanielsko: Hervax


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Rumunsko: Viricin

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2021.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob podavania
Pozadovana dévka acikloviru sa ma podévat’ pomalou intraven6znou infaziou po dobu minimalne jedne;j
hodiny.

Liecba intravendzne poddvanym aciklovirom zvycajne trva 5 dni, ale moze byt upravena v zavislosti
od stavu pacienta a jeho reakcie na lieCbu. LieCba herpetickej encefalitidy zvycajne trva 10 dni.

Liecba herpetickej infekcie u novorodencov zvycajne trva 14 dni pre mukokutanne (koza-oko-usta)
infekcie a 21 dni pri diseminovanom ochoreni alebo ochoreni centralneho nervového systému.

Dizka profylaktického podavania intravenézneho acikloviru je podmienena dizkou rizikového obdobia.
Pokyny na rekonstiticiu a riedenie lieku pred podanim, pozri niZsie.

Pokyny na rekonStiticiu a riedenie
Len na jednorazové pouzitie.
Pripravte bezprostredne pred pouzitim.

Rekonstitacia
Intravendzne podavany aciklovir sa ma rekonstituovat’ pouzitim nasledujicich objemov bud’ vody na
injekcie alebo chloridu sodného na intravendznu injekciu (0,9 % w/v), za vzniku roztoku obsahujticeho
25 mg acikloviru na 1 ml:
e Pre injek¢énu liekovku s obsahom 250 mg je objem roztoku na rekonstituciu 10 ml. Objem po
rekonstitacii: 10,1 — 10,2 ml.

Z vypocitanej davky urcite vhodny pocet a silu injekénych liekoviek, ktoré sa pouziju. Na rekonstitiiciu
kazdej injekénej liekovky pridajte odporiucany objem infizneho roztoku a jemne nou potraste, az kym
sa obsah injekénej liekovky Uplne nerozpusti.

Roztok rekonstituovany vodou na injekcie alebo chloridom sodnym na intravenoznu injekciu (0,9 %
w/v) je stabilny poc¢as 12 hodin pri teplote do 25 °C alebo v chladnic¢ke (2 — 8 °C).

Podavanie
Potrebna davka acikloviru sa ma podavat’ pomalou intravendznou infliziou aspon pocas jednej hodiny.

Po rekonstitucii sa aciklovir méze podéavat’ infuznou pumpou s regulovanou rychlost'ou.

Alternativne sa rekonstituovany roztok moze d’alej riedit’ na koncentraciu acikloviru nie vacsiu ako 5
mg/ml (0,5 % w/v) na infizne podavanie.

Pridajte pozadovany objem rekonstituovaného roztoku k vybranému infiznemu roztoku, ako je
odporucané nizsie, a dobre nim potraste, aby sa zabezpecilo primerané zmiesanie.

e Pre deti a novorodencov, kde sa odporuca drzat’ objem infizneho roztoku na minime, sa
odporuca, aby riedenie bolo nasledovné: 4 ml rekonstituovaného roztoku (100 mg acikloviru)
pridaného k 20 ml infazneho roztoku.

e Pre dospelych sa odporica, aby sa pouzivali inflizne vaky, ktoré obsahuji 100 ml infizneho
roztoku, aj ked’ sa tym dosiahne koncentracia acikloviru podstatne pod 0,5 % w/v. Takze jeden
100 ml infizny vak sa moze pouzit’ pre akukol'vek ddvku medzi 250 mg a 500 mg acikloviru
(10 a 20 ml rekonstituovaného roztoku), ale druhy vak sa musi pouzit’ pre davku medzi 500 mg
a 1 000 mg.

Ak je aciklovir riedeny v sulade s odporu¢anymi postupmi, je zname, Ze je kompatibilny s nasledujucimi
infuznymi roztokmi a stabilny az 12 hodin pri izbovej teplote (15 °C az 25 °C):
7
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Intraven6zna infizia chloridu sodného (0,9 % w/v).

Intraven6zna infizia chloridu sodného (0,18 % w/v) a glukdzy (4 % w/v).
Intravendzna infuzia chloridu sodného (0,45 % w/v) a glukézy (2,5 % w/v).
Intravendzna inféizia mlie¢nanu sodného (Hartmannov roztok)

Ak sa aciklovir riedi v stlade s vysSie uvedenym postupom, koncentrécia acikloviru nebude vyssia ako
0,5 % w/v.

PretoZe nie je pritomna ziadna antimikrobialna konzervacna latka, rekonstitiucia a riedenie sa musia
vykonat’ za Uplne aseptickych podmienok bezprostredne pred pouZitim a vSetok nepouzity roztok sa
musi zlikvidovat’.

Ak sa v roztoku pred infuziou alebo pocas nej objavi viditeI'né zakalenie alebo krystalizacia, liek sa ma
zlikvidovat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Cas pouZitePnosti
Uzavreté balenie: 4 roky

Po rekonstitucii a/alebo riedeni
Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovanych roztokov sa preukéazala po dobu 12 hodin pri teplote
25 °C alebo v chladni¢ke (2 — 8°C).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po otvoreni. Ak sa nepouZzije ihned’, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel a tie zvy€ajne nemaju byt dlhsie ako 12
hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial' rekonstitiicia neprebehla za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

Po riedeni roztokmi, ako je podrobne uvedené v Casti 6.6, bola chemicka a fyzikalna stabilita preukazana
pre:

, Izbova teplota  |Chladnicka
Infuizne roztoky (15— 25 °C) 2- 8 °C)
Intraveno6zna infuzia chloridu sodného (0,9 % w/v) 24 hodin 24 hodin

. o . . o
Ig?gﬁg;;(()ir:; 1\r)1vf/‘1\1§1a chloridu sodn¢ho (0,18 % w/v) a 12 hodin INechlad’te ani nezmrazujte
(V]
Intravendzna infazia chloridu sodného , .
(0.45% wiv) a glukézy (2.5% wiv) 24 hodin 8 hodin
Intraven6zna inflizia mlie¢nanu sodného ielgggsggca 54 12 hodin
(Hartmannov roztok) — po rekonstitucii s ¢istenou vodou i 25°C
Intraven6zna inflizia mlie¢nanu sodného Neodporica sa
(Hartmannov roztok) — po rekonstitacii s chloridom sodnym skladovat’ pri 8 hodin
0,9 % wiv 25°C
(

Z mikrobiologického hladiska sa ma riedeny roztok pouzit’ ihned. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas a

podmienky uchovavania zodpoveda pouZzivatel’.




