Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aciclovir Mylan 25 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Wirkstoff: Aciclovir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

e  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Aciclovir Mylan und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aciclovir Mylan beachten?
Wie ist Aciclovir Mylan anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Aciclovir Mylan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. Was ist Aciclovir Mylan und wofiir wird es angewendet?

Aciclovir Mylan enthélt den Wirkstoff Aciclovir. Er gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die als antivirale Arzneimittel bezeichnet werden, und Viren abtéten oder ihr Wachstum
hemmen.

Aciclovir Mylan wird angewendet:
e zur Behandlung von schweren Fillen von Herpes-Infektion der Geschlechtsorgane (Herpes
genitalis)
e zur Vorbeugung oder Behandlung von Herpes-simplex-Infektionen (Fieberbldschen und
Herpes genitalis) bei Patienten, deren korpereigene Abwehr (Immunsystem) nicht gut
funktioniert, was bedeutet, dass ihr Kérper weniger gut in der Lage ist, Infektionen zu
bekampfen
e zur Behandlung von Herpes-simplex-Infektionen bei Kindern bis zum Alter von 3
Monaten. Dies kann selten vom Virus, der Fieberbldschen und Genitalherpes verursacht,
hervorgerufen werden.

e zur Behandlung von Herpesenzephalitis (Entziindung des Gehirns. Dies kann selten vom
Virus, der Fieberbldschen und Genitalherpes verursacht, hervorgerufen werden.)



e zur Behandlung von Varicella-zoster-Infektionen (Giirtelrose).
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aciclovir Mylan beachten?

Aciclovir Mylan darf nicht angewendet werden
e wenn Sie allergisch gegen Aciclovir oder Valaciclovir oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Sie diirfen Aciclovir Mylan nicht anwenden, wenn eines der oben genannten auf Sie zutrifft
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Anwendung von Aciclovir Mylan mit
Threm Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Aciclovir Mylan anwenden, wenn
e wenn Sie Nierenprobleme haben

e wenn Sie liber 65 Jahre sind

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob dies auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Anwendung von
Aciclovir Mylan mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Anwendung von Aciclovir Mylan zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Informieren Sie Ihren Arzt vor allem, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen/anwenden:

e Probenecid, zur Behandlung von Gicht

e Cimetidin, zur Behandlung von Magengeschwiiren

e Tacrolimus, Ciclosporin oder Mycophenolat-Mofetil, zur Vorbeugung der AbstoBung von
transplantierten Organen.

e Lithium, zur Behandlung von manisch-depressiven Erkrankungen

Theophyllin, zur Behandlung von Atemstérungen

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfahigkeit

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 [hren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.
Aciclovir Mylan enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (24,5 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu
“natriumfrei”.



3. Wie ist Aciclovir Mylan anzuwenden?

Wie wird dieses Arzneimittel verabreicht
Sie werden sich dieses Arzneimittel nicht selbst verabreichen. Es wird IThnen immer von einer
Person gegeben, die dazu ausgebildet ist.

Das Arzneimittel wird verdiinnt, bevor Sie es erhalten.

Aciclovir Mylan ist zur intravendsen Anwendung und wird Thnen als eine kontinuierliche
Infusion in die Vene gegeben. Dies geschieht langsam iiber einen Zeitraum von 1 Stunde.

Aciclovir Mylan wird in der Regel alle 8 Stunden verabreicht.

Es kann sein, dass Sie noch zusétzliche Infusionen bekommen, um sicherzustellen, dass Sie
ausreichend Fliissigkeit zu sich nehmen.

Wenn Aciclovir Mylan versehentlich in IThre Augen oder auf Ihre Haut gelangt, informieren Sie
sofort Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, damit dies weggewaschen wird.

Die Dosis, die Sie erhalten, wie oft Sie die Dosis erhalten sowie die Dauer ist von Folgendem
abhingig:

e der Art Ihrer Infektion

e Threm Gewicht

e Threm Alter

e wie gut Ihre Nieren funktionieren

Wenn Sie iibergewichtig oder dlter sind oder Nierenprobleme haben, kann Thr Arzt
moglicherweise die Dosis dieses Arzneimittels verringern.

Anwendung bei Kindern
Die Dosis von Aciclovir Mylan fiir:
e Kinder im Alter zwischen 3 Monaten und 12 Jahren wird anhand der Korperoberfliche
berechnet.
e Neugeborene und Kleinkinder bis zum Alter von 3 Monaten wird anhand des
Korpergewichts berechnet.
e Wenn ein Kind Nierenprobleme hat, kann die Dosis dieses Arzneimittels verringert
werden.
¢ Die Behandlung mit diesem Arzneimittel dauert in der Regel 14-21 Tage, je nach Art der
Infektion.

Patienten mit Nierenproblemen

Wenn Sie an Nierenproblemen leiden, kann Thr Arzt die Dosis von Aciclovir Mylan anpassen.
Wenn Sie Nierenprobleme haben, ist es wichtig, dass Sie viel Fliissigkeit erhalten, wihrend Sie,
mit diesem Arzneimittel behandelt werden um sicherzustellen, dass Sie nicht austrocknen.



Sprechen Sie mit [hrem Arzt vor der Anwendung von Aciclovir Mylan wenn dies auf Sie zutrifft.

Altere Patienten
Wenn Sie élter sind, kann Thr Arzt die Dosis von Aciclovir Mylan anpassen um mogliche
Nierenprobleme zu vermeiden.

Es ist wichtig, dass Sie viel Fliissigkeit erhalten um sicherzustellen, dass Sie nicht austrocknen.

Wenn Sie eine grofiere Menge Aciclovir Mylan erhalten haben, als Sie sollten
Wenn Sie denken, dass Sie zuviel Aciclovir Mylan erhalten haben, sprechen Sie sofort mit [hrem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Wenn Sie zuviel Aciclovir Mylan erhalten haben, kann es sein, dass Sie

sich verwirrt fiihlen oder aufgeregt sind

Halluzinationen haben (Sehen oder Hoéren von Dingen, die nicht wirklich da sind)
Anfille (Krampfanfille) haben,

bewusstlos werden (Koma).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen. Bei Anwendung dieses Arzneimittels konnen folgende Nebenwirkungen
auftreten:

Wenn Sie eine allergische Reaktion haben, miissen Sie die Anwendung von Aciclovir Mylan
abbrechen und sofort einen Arzt aufsuchen. Die Zeichen konnen einschlieBen:

e Ausschlag, Juckreiz oder Quaddeln auf der Haut

e Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen Teilen des Korpers

e Kurzatmigkeit, Giemen oder Schwierigkeiten beim Atmen

e unerklérliches Fieber und sich schwach fiihlen, vor allem wenn Sie aufstehen.

Allergische Reaktionen, die durch die Anwendung dieses Arzneimittels verursacht werden, sind
sehr selten und betreffen weniger als 1 Behandelter von 10.000.

Andere mogliche Nebenwirkungen sind:

Hiufig (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 100)

Ubelkeit oder Erbrechen

juckende, nesselsuchtartiger Hautausschlag

Hautreaktion nach Sonneneinstrahlung (Photosensibilitét)
Juckreiz



e Schwellung, Rotung und Druckempfindlichkeit an der Injektionsstelle

Gelegentlich (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Nasenbluten und eine groflere Neigung zu mehr Blutergiissen (blauen Flecken) als sonst

Sehr selten (betreffen weniger als 1 Behandelter von 10.000)

Kopfschmerzen oder Schwindelgefiihl

Durchfall oder Magenschmerzen

Midigkeit

Fieber

Auswirkungen auf einige Blut-/Urin-Tests

Schwichegefiihl

Gefiihl der Aufregung oder Verwirrtheit

Schiitteln oder Zittern

Halluzinationen (Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich da sind)
Krampfanfille

ungewohnliche Miidigkeit oder Schléfrigkeit

unsicherer Gang und fehlende Koordination

Schwierigkeiten beim Sprechen

Unfahigkeit, klar zu denken oder zu urteilen

Bewusstlosigkeit (Koma)

totale oder teilweise Lahmung des Kdorpers

Storungen von Verhalten, Sprache und Augenbewegungen

steifer Nacken und Lichtempfindlichkeit

Leberentziindung (Hepatitis)

Gelbfarbung von Haut, Schleimhéuten sowie des Weillen des Auges (Gelbsucht)
Nierenprobleme, bei denen Sie nur noch wenig oder gar keinen Urin mehr ausscheiden
Riickenschmerzen im Bereich des unteren Riickens, der Nieren oder oberhalb der Hiifte
(renale Schmerzen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem (Details siche unten) anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit und Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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



5. Wieist Aciclovir Mylan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und dem
Umkarton nach "Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Verdiinnung: Die chemische und physikalische Stabilitdt wurde fiir 24 Stunden bei 25°C
nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Losung sofort angewendet werden. Wenn
das Produkt nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und Bedingungen der

Aufbewahrung verantwortlich.

Die chemische und physikalische Stabilitit der rekonstituierten Losung wurde fiir mindestens
12 Stunden bei 25°C nachgewiesen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: sichtbare
Partikel.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aciclovir Mylan enthiilt

Der Wirkstoff ist Aciclovir.

1 ml der rekonstituierten Infusionslosung enthélt Aciclovir-Natrium-Dihydrat, entsprechend 25
mg Aciclovir.

Jede 10-ml-Durchstechflasche enthilt Aciclovir-Natrium-Dihydrat, entsprechend 250 mg
Aciclovir.

Jede 20-ml-Durchstechflasche enthilt Aciclovir-Natrium-Dihydrat, entsprechend 500 mg
Aciclovir.

Dieses Arzneimittel enthélt 24,5 mg Natrium pro Dosis.

Wie Aciclovir Mylan aussieht und Inhalt der Packung



Aciclovir Mylan 25 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung ist in
Durchstechflaschen aus Glas verfligbar und enthilt ein weilles bis fast weilles lyophilisiertes
Pulver.

Es ist erhiltlich in Durchstechflaschen zu 10 ml und 20 ml, in einem Umkarton mit 1, 5 oder 10
Durchstechflaschen.

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

Pharmazeutischer Unternehmer
Arcana Arzneimittel GmbH, A-1140 Wien

Hersteller

Agila Specialties Polska Sp. Z.0.0
10, Daniszewska Str.,

03-230 Warsaw

Polen

Z.Nr.: 1-35369

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Aciclovir Mylan 25 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung

Belgien: Aciclomyl 250 mg poeder voor oplossing voor infusie

Aciclomyl 500 mg poeder voor oplossing voor infusie Deutschland: Aciclovir Mylan 25 mg/ml Pulver
zur Herstellung einer Infusionslosung

Déanemark: Aciclovir Mylan 25 mg/ml pulver til infusionsveske, oplesning

Spanien: Aciclovir Mylan 25 mg/ml polvo para solucién para perfusion EFG

Finnland: Aciclovir Mylan 25 mg/ml infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Frankreich: ACICLOVIR AGILA 25 mg/ml, poudre pour solution pour perfusion

Italien: Aciclovir Mylan

Polen: Aciclovir Mylan

Schweden: Aciclovir Mylan 25 mg/ml pulver till infusionsvétska, 16sning Vereinigtes Konigreich:
Aciclovir 25 mg/ml powder for solution for infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2015.



Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
TECHNISCHES MERKBLATT
Aciclovir Mylan 25mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Rekonstitution: Zur Herstellung einer Losung, die 25 mg Aciclovir/ml enthilt, wird Aciclovir
Mylan mit den nachfolgenden Volumina von entweder Wasser fiir Injektionszwecke oder
Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Infusionslosung in rekonstituiert, um eine Losung zu erhalten:

Formulierung Volumen der Losung fiir die Rekonstitution
250 mg Durchstechflasche 10 ml
500 mg Durchstechflasche 20 ml

Anhand der berechneten Dosis bestimmen Sie die entsprechende Anzahl und GroBe der zu
verwendenden Durchstechflaschen. Zur Rekonstitution jeder Durchstechflasche geben Sie das
empfohlene Volumen der Infusionslésung hinzu und schiitteln die Durchstechflasche leicht, bis
der Inhalt der Durchstechflasche vollstindig aufgeldst ist.

Anwendung:

Nach Rekonstitution kann Aciclovir Mylan in kontrollierter Geschwindigkeit mittels
Infusionspumpe verabreicht werden.

Alternativ kann die rekonstituierte Losung weiter verdiinnt werden um eine Aciclovir-
Konzentration von hochstens 5 mg/ml (0,5 % w/V) fiir die Verabreichung als Infusion zu
erhalten:

Geben Sie das erforderliche Volumen der rekonstituierten Losung zur gewdhlten Infusionslosung
hinzu, wie nachfolgend empfohlen, und schiitteln Sie die Mischung gut um ein vollstindiges
Vermischen sicherzustellen.

Fiir Kinder und Neugeborene, bei denen die Infusionsldsung auf ein Minimalvolumen beschrinkt
werden soll, wird empfohlen, die Verdiinnung auf der Basis von 4 ml rekonstituierter Losung
(100 mg Aciclovir) durch Hinzufiigen von 20 ml Infusionslésung herzustellen.

Fir Erwachsene wird empfohlen, Infusionsbeutel mit 100 ml Infusionsldsung zu verwenden,
auch wenn dies eine Aciclovir-Konzentration weit unter 0,5 % m/v ergibt. So kann ein 100 ml
Infusionsbeutel fiir jede Dosis zwischen 250 mg und 500 mg Aciclovir verwendet werden(10



und 20 ml der rekonstituierten Losung), fiir Dosen zwischen 500 und 1000 mg muss aber ein
zweiter Beutel verwendet werden.

In Ubereinstimmung mit den empfohlenen Verdiinnungsangaben ist Aciclovir Mylan mit
folgenden Infusionslosungen kompatibel und bei Raumtemperatur (25°C) bis zu 24 Stunden
stabil:

Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) and 9 mg/ml (0,9 % w/v) Infusionslésung
Natriumchlorid 1,8 mg/ml (0,18 %) und Glucose (4 %w/v) Infusionslosung
Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) und Glucose (2,5 %w/v) Infusionslésung
Ringer-Lactat (Hartmann-Losung) Infusionslosung

Wenn Aciclovir Mylan gemill oben genanntem Schema verdiinnt wird, erhélt man eine
Aciclovirkonzentration von hochstens 0,5% w/v.

Dieses Arzneimittel ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Aciclovir Mylan enthélt keine antimikrobiellen Konservierungsmittel. Die Rekonstitution und
Verdiinnung muss daher unter aseptischen Bedingungen direkt vor der Anwendung erfolgen.
Nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen. Die rekonstituierten oder verdiinnten LOsungen
sollten nicht im Kiihlschrank gelagert werden.

Das Arzneimittel muss vor der Anwendung visuell kontrolliert werden (auch nach Verdiinnung).
Es diirfen nur klare Losungen ohne sichtbare Partikel verwendet werden. Bei sichtbarer Triibung
oder Kristallisation in der Losung vor oder wiahrend der Infusion, muss die Zubereitung
verworfen werden.

Das Pulver hat ein Volumen von 0,50 ml und das Endvolumen im Behéltnis nach der
Rekonstitution betrdgt 10,5 ml.

Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

Nach Verdiinnung: Die chemische und physikalische Stabilitdt wurde fiir 24 Stunden bei 25°C
nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Losung sofort angewendet werden. Wenn
das Produkt nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich.

Die chemische und physikalische Stabilitit der rekonstituierten Losung wurde fiir mindestens
12 Stunden bei 25°C nachgewiesen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



