Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Jirgnev informatsioon on mdeldud peamiselt meditsiinipersonalile vdi tervishoiutoétajale.
Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun néu arsti voi apteekriga.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zovirax 1.V., 250 mg infusioonilahuse pulber.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Liiofilisaat sisaldab 250 mg atsikloviiri.
Ampull sisaldab naatriumi (26 mg, umbes 1,13 mmol).

INN. Aciclovirum

Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1

3. RAVIMVORM

Kuivkiilmutatud valge voi valkjas infusioonilahuse pulber.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Herpes simplex infektsiooni ravi ja supressioon.
Herpesentsefaliidi ravi.
Herpes zoster infektsiooni ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Manustamistee.
Aeglane veenisisene infusioon (kestvusega iile tunni).

Tavaline ravikuuri kestus Zovirax'i infusioonilahusega on 5 pédeva, kuid seda vdib korrigeerida
olenevalt patsiendi seisundist ja sellest, kuidas ta ravile allub. Herpesentsefaliidi ravi kestab tavaliselt
10 pdeva. Vastsiindinu herpese ravi kestab tavaliselt 10 pdeva. Vastsiindinu herpese ravi kestab
tavaliselt 14 pdeva mukokutaansete (naha-silma-suu) infektsioonide ja 21 pdeva dissemineerunud voi
kesknérvisiisteemi haiguse korral.

Profiilaktiline manustamine kestab riskiperioodi ajal.

Annustamine.

Tdiskasvanud.

Rasvunud patsientidel tuleb soovitatav annus arvutada vilja ideaalkaalu, mitte tegeliku kehakaalu
jérgi. Herpes simplex- (v.a herpesentsefaliit) vdi Varicella zoster- infektsioonide korral 5 mg/kg iga 8
tunni  jérel (vt Annustamine neerukahjustuse korral). Varicella zoster infektsiooniga
immuunpuudulikkusega patsientidel v&i herpesentsefaliidiga patsientidel on annus 10 mg/kg
kehakaalu kohta iga 8 tunni jérel, kui neerufunktsioon on korras (vt Annustamine neerukahjustuse
korral).



Retsidiveeruvate Herpes simplex-infektsioonide supressiooniks immuunpuudulikkusega tiiskasvanutel
kasutatakse annust 5 mg/kg iga 8 tunni jdrel. Nagu ka ravi korral tuleb annus arvutada vilja
ideaalkaalu, mitte tegeliku kehakaalu jérgi. Supressiooni tehakse terve riskiperioodi viltel.

Lapsed (k.a vastsiindinud).

3 kuu kuni 12 aasta vanusele lapsele arvutatakse annus lapse kehapindala jargi. Herpes simplex- (v.a
herpesentsefaliit) ja Varicella zoster-infektsioonide puhul on annus 250 mg/m? kehapindala kohta iga 8
tunni jérel. Varicella zoster-infektsiooniga immuunpuudulikkusega lapsel v3i herpesentsefaliidi korral
on annus 500 mg/m* kehapindala kohta iga 8 tunni jirel, kui neerufunktsioon on korras.
Retsidiveeruvate Herpes simplex-infektsioonide supressiooniks 3 kuu kuni 12 aasta vanustel
immuunpuudulikkusega lastel kasutatakse annust 250 mg/m’ kehapindala kohta iga 8 tunni jarel.
Supressiooni tehakse terve riskiperioodi véltel.

Viheste andmete kohaselt on iile 2-aastase lapse annus luuiidi siirdamise korral CMV profiilaktikaks
sama, mis tdiskasvanul.

Soovitatav annustamisskeem imikutele, kes saavad ravi teadaoleva vastsiindinu herpese voi selle
kahtluse tottu, on atsikloviiri 20 mg/kg kehakaalu kohta intravenoosselt iga 8 tunni jirel 21 pdeva
jooksul dissemineerunud ja/voi kesknarvisiisteemi haiguse korral voi 14 pdeva jooksul naha ja
limaskestadega piirduva haiguse korral.

Neerufunktsioonihdirega imikutel ja lastel tuleb kasutada vastavalt neerufunktsioonihdire astmele
kohaldatud annust (vt annustamine neerufunktsiooni héire korral).

Eakad patsiendid.

Annuse mddramisel eakatele patsientidele peab arvestama vdimaliku neerupuudulikkusega ning
vastavalt vajadusele annust kohandama (vt Annustamine neerukahjustuse korral allpool).

Sdilitada tuleb haigete vedelikutasakaal.

Neerufunktsiooni hdired:
Neerufunktsiooni hiiretega patsiendile tuleb intravenoosset atsiikloviiri manustada ettevaatusega.
Siilitada tuleb piisav hiidreeritus.

Annuse kohandamine tdiskasvanutel ja noorukitel:

Kreatiniini kliirens Annus

25...50 ml/min Ulalsoovitatud annus (5 vdi 10 mg/kg kehakaalu kohta) iga 12
tunni jérel

10...25 ml/min Ulalsoovitatud annus (5 v&i 10 mg/kg kehakaalu kohta) iga 24
tunni jérel

0...10 ml/min Patsiendil, kes saab pidevalt ambulatoorselt peritoneaaldialiiiisi,

tuleb soovitatud annus (5 vdi 10 mg/kg kehaalu kohta)
vihendada poole vorra ning manustada iga 24 tunni jéarel. Annus
manustatakse péarast hemodialiiiisi sooritamist.

Hemodialiiiisi saavatel patsientidel tuleb iilalsoovitaud annus s
(5 voi 10 mg/kgkehakaalu kohta) vdhendada poole vorra ning
manustada iga 24 tunni jarel. Annus manustatakse péarast
dialiiiisi sooritamist,

Annuse kohandamine imikutel ja lastel:

Kreatiniini kliirens Annus

25...50 ml/min/1,73 m* Soovitatud annus (250 v&i 500 mg/m’ kehapindala kohta v&i 20
mg/kg kahakaalu kohta) iga 12 tunni jérel

10...25 ml/min/1,73 m’ Soovitatud annus (250 v&i 500 mg/m” kehapindala kohta vai 20
mg/kg kehakaalu kohta) iga 24 tunni jirel

O(anuurilised)...10 Patsiendil, kes saab pidevalt peritoneaaldialiiiisi, tuleb soovitatud
ml/min/1,73 m’ annus (250 v&i 500 mg/m’ kehapindala kohta voi 20 mg/kg




kehakaalu kohta ) vdhendada poole vorra ning manustada iga 24
tunni jérel. Annus manustatakse parast hemodialiiiisi sooritamist.

Valmistatud infusioonilahus peab olema lébipaistev ja védrvusetu, ilma nihtavate aineosakesteta.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus atsikloviiri, valatsikloviiri v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Atsikloviiri suukaudselt voi intravenoosselt suurtes annustes saavatel patsientidel tuleb tagada piisav
hiidreeritus.

Intravenoosne infusioon tuleb neerudesse sadenemise viltimiseks manustada tunni aja jooksul; tuleb
viltida kiiret voi boolusannuse manustamist.

Neerufunktsiooni hdire tekke risk risk suureneb koos teiste nefrotoksiliste ainete kasutamisega. Kui
intravenoosset atsikloviiri manustatakse koos teiste nefrotoksiliste ravimitega, on vajalik ettevaatus.

Neerupuudulikkusega patsiendid ja eakad.

Atsikloviir eritub neerude kaudu ning seega on vajalik annuste vihendamine neerufunktsiooni
hiiretega patsientidel (vt 18ik 4.2). Suurema neerufunktsiooni hiirete esinemissageduse tdttu vanemas
eagrupis peab eakatele patsientidele ravimi manustamisel kaaluma annuste vihendamist. Eakatel ja
neerufunktsiooni héiretega patsientidel on suurem oht neuroloogiliste kdrvaltoimete tekkeks, mistdttu
peab neid patsiente hoolikalt jélgima voimalike kdrvaltoimete suhtes.

Teatatud juhtudel olid kdrvalndhud ravi lopetamisel poorduvad (vt 16ik 4.8).

Patsiente, kes saavad suurtes annustes atsikloviiri (nt herpesentsefaliidi haiged) peab jilgima, eriti
dehiidratsiooni ja neerupuudulikkuse korral.

Zovirax’i valmislahuse pH on ligikaudu 11.0 ja seda lahust ei tohi manustada suu kaudu.

Raske immuunpuudulikkusega patsientidel, kes on saanud korduvaid pikaajalisi atsikloviiri ravikuure,
viivad tekkida langenud tundlikkusega viiruse tiived, mis ei pruugi alluda edaspidisele ravile
atsikloviiriga (vt 16iku 5.1).

Ravim sisaldab naatriumi (26 mg, ligikaudu 1,13 mmol)

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kliiniliselt olulisi koostoimeid tdaheldatud ei ole.

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

Patsientide puhul, kellele manustatakse Zovirax'i veeni, peab ettevaatlik olema atsikloviiriga
konkureeriva eritumismehhanismiga ravimite samaaegsel kasutamisel, kuna selle tulemusena v&ib
suureneda {the v3i mdlema ravimi vdi nende metaboliitide plasmakonsentratsioon. Atsikloviiri ja
inaktiivse metaboliidi miikofenolaatmofetiili konsentratsioonikdvera aluse pindala (AUC) suurenemist
on tdheldatud nende ravimite samaaegsel kasutamisel transplantatsioonipatsientidel.

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



Samuti peab ettevaatlik olema (ja neerufunktsiooni muutusi tuleb jdlgida) intravenoosse Zovirax'i
manustamisel koos ravimitega, mis mdjutavad muid neerufiisioloogia aspekte (nt tsiiklosporiin,
tacrolimus).

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

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilsus
Vt kliinilisi uuringuid 16igus 5.2.

Rasedus.

Zovirax L.V. infusioonilahust tohib manustada ainult juhul kui ravist loodetav kasu kaalub iiles
voimalikud ohud.

Atsikloviiri rasedusregistris on dokumenteeritud rasedused naistel, kes kasutasid raseduse ajal mdnda
Zovirax'i ravimvormi. Zovirax'i kasutanud emade lastel ei ole registri andmetel tdheldatud
védrarengute esinemissageduse suurenemist {ildpopulatsiooniga vorreldes ning koik tdheldatud
véadrarengud olid erinevad; puudusid iseloomulikud tunnused, mis viitaksid iihisele pdhjusele.
Rahvusvaheliselt tunnustatud tavatestides ei tekitanud siisteemselt manustatud atsikloviir Kkiiiilikutel,
rottidel ja hiirtel embriiotoksilist v3i teratogeenset toimet. Mittestandardsetes testides tidheldati rottidel
loote védrarenguid ainult nii suurtes subkutaansetes annustes, mis pdhjustas emasloomal toksilisuse.
Nende leidude kliiniline téhtsus ei ole teada.

Imetamine.

Ravim eritub rinnapiima. 200 mg atsikloviiri manustamisel 5 korda péevas suukaudselt varieerus
ravimi  kontsentratsioon  rinnapiimas 0,6 kuni 4,1 korda  vorreldes  vastavate
plasmakontsentratsioonidega, mis tdhendab, et rinnalaps on atsikloviirile eksponeeritud annustes 0,3
mg/kg pievas.

Rinnaga toitvale naisele tuleb ravimit manustada ettevaatusega.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Kuna Zovirax 1V. infusioonilahust kasutatakse peamiselt haiglatingimustes, siis toime
reaktsioonikiirusele ei oma erilist tdhtsust. Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise
voimele ei ole uuringuid 14bi viidud.

4.8 Korvaltoimed

Alljargnevad korvaltoimete esinemissagedused on hinnangulised. Enamike kd&rvaltoimete puhul
puudusid sobivad andmed esinemissageduse hindamiseks. Lisaks vdib kdrvaltoimete esinemissagedus
varieeruda sOltuvalt ravimi kasutamise néidustusest.

Korvaltoimete esinemissagedused on toodud jargmiselt:
viga sage >1/10,

sage >1/100, <1/10,

aeg-ajalt >1/1000, <1/100,

harv >1/10000, <1/1000,

vdga harv <1/10000, sealhulgas iiksikjuhud.

Vere ja liimfisiisteemi hdired
Harv: hematoloogiliste nditajate langus (aneemia, leukopeenia, trombotsiitopeenia)

Immuunsiisteemi hdired



Viga harv: anafiilaksia

Psiihhiaatrilised ja ndrvisiisteemi hdired

Viga harv: peavalu, pearinglus, agiteeritus, segasus, treemor, ataksia, diisartria,
hallutsinatsioonid, pstihhootilised stimptomid, krambid, somnolentsus,
entsefalopaatia, kooma.

Ulalnimetatud kdrvaltoimed on enamasti pd6rduvad ning tekivad tavaliselt neerukahjustuse vdi muude

soodustavate tegurite olemasolul (vt 181k 4.4).

Vaskulaarsed hdired

Sage: flebiit

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Viga harv: hingeldus

Seedetrakti hdired

Sage: iiveldus, oksendamine
Viga harv: kShulahtisus, kdhuvalu

Maksa ja sapiteede hdired
Sage: maksaensiitimide aktiivsuse p66rduv suurenemine
Viga harv: poorduv bilirubiinisisalduse suurenemine, hepatiit, ikterus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Sage: siigelus, 166bed, urtikaaria (sh valgustundlikkus)
Viga harva: angioddeem

Neerude ja kuseteede hdired
Sage: vere uurea- ja kreatiniinisisalduse suurenemine

Kiire vere uurea- ja kreatiniinisisalduse suurenemine on usutavasti seotud ravimi kontsentratsioonist
plasmas ning patsiendi hiidratatsioonist. Sellise kdrvaltoime viltimiseks manustatakse infusioonilahus
aeglase veenisisese infusioonina vihemalt iihe tunni jooksul.

Viga harv: neerukahjustus, dge neerupuudulikkus, valu neerupiirkonnas
Hiidratatsioon peab olema piisav. Neerukahjustust saab kiiresti korrigeerida patsiendi rehiidreerimise
ja/voi annuse vihendamise voi ravi 1dpetamisega. Erandjuhtudel v3ib dge neerupuudulikkus siiveneda.

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid

Viga harv: vésimus, palavik, paikne pdletikuline reaktsioon.

Rasked paiksed poletikulised reaktsioonid nahakahjustusega tekivad infusioonilahuse sattumisest
nahaaluskoesse.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Siimptomid ja nihud

Veenisisene atsikloviiri tileannustamine on pShjustanud seerumi uurea- ja kreatiniinisisalduse tdusu ning
sellele jargnevat neerupuudulikkust. Uleannustamisega seoses on kirjeldatud neuroloogilisi reaktsioone,



nagu desorienteeritus, hallutsinatsioonid, drevus, krambid ja kooma. Atsikloviir on hemodialiiiisitav,
seetOttu on hemodialiiiis tileannustamise korral sobivaks ravimeetodiks.

Ravi

Patsiente tuleb voimaliku toksilisuse ndhtude suhtes hoolikalt jilgida. Hemodialiiiis suurendab
mirgatavalt atsikloviiri eemaldamist verest, mistdttu voib seda kaaluda iihe ravimeetodina
siimptomaatilise iileannustamise korral.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: otseselt viirusevastased ained.
ATC-kood: JO5ABO1

Atsikloviir on viirusevastane aine, mis on in vitro tugeva toimega Herpes simplex -viiruse 1 ja 1l
tiltipide ning Varicella zoster -viiruse suhtes. Toksilisus peremeesrakkude suhtes on viike. Pérast
herpesviiruse  poolt nakatatud rakku sisenemist fosforiileerub atsikloviir  aktiivseks
atsikloviirtrifosfaadiks, mis toimub viiruse enstiiimi tiimidiinkinaasi juuresolekul. Atsikloviirtrifosfaat
inhibeerib herpesviiruse DNA-poliimeraasi ning takistab seega edasist viirusliku DNA siinteesi,
mdjutamata samal ajal normaalsete rakkude talitlust.

Parenteraalset ravi kasutatakse herpesentsefaliidi raviks, Herpes simplex-infektsiooni raviks
ndrgenenud immuunsusega patsiendil, Herpes simplex-infektsiooni supressiooniks ndrgenenud
immuunsusega patsiendil, Herpes simplex-infektsiooni raviks vastsiindinutel ja alla 3-kuu vanustel
imikutel.

Raske immuunpuudulikkusega patsientidel, kes on saanud korduvaid pikaajalisi atsikloviiri ravikuure,
voivad tekkida langenud tundlikkusega viiruse tiived. Pohjuseks arvatakse olevat viiruse
tiimidiinkinaasi vdhesus voi muutused viiruse tiimidiinkinaasi voi DNA poliimeraasi struktuuris.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Taiskasvanul on atsikloviiri poolvédrtusaeg veeni manustamisel 2,9 tundi. Kui atsikloviiri
manustatakse 1 tund pdrast 1 g probenetsiidi manustamist, pikeneb poolvéirtusaeg 18%.
Plasmavalkudega seondub 9...33%. Enamus ravimist eritub muutumatult uriiniga tubulaarsekretsiooni
ja glomerulaarfiltratsiooni teel, 10...15% metaboliidina (9-karboksiimetoksiimetiiiilguaniin).
Taiskasvanul on 1-tunnilise infusiooni 2,5 mg/kg, 5 mg/kg, 10 mg/kg ja 15 mg/kg manustamise
jargselt maksimaalne piisikontsentratsioon (Cgay) Vastavalt 5,1 pg/ml, 9,8 pg/ml, 20,7 pg/ml ja 23,6
pg/ml. Ule 1-aastasel lapsel on kontsentratsioonid sarnased, kui vordsustada lapse annus 250 mg/m’
taiskasvanu 5 mg/kg annusega ning lapse annus 500 mg/m’ tiiskasvanu 10 mg/kg annusega.
Vastsiindinule iga 8 tunni jarel 10 mg/kg infusiooni manustamisel on Cggax 13,8 pg/ml, Cognin 2,3
pg/ml, poolvdirtusaeg on 3,8 tundi. Eraldi vastsiindinute rithma, kes said raviks 15 mg/kg iga 8 tunni
jérel, ilmnes ravimi kontsentratsiooni suurenemine ligikaudu proportsionaalselt annusega: C,.x 83,5
mikromooli (18,8 pg/ml) ja Cp;, 14,1 mikromooli (3,2 pg/ml).

Eakal patsiendil v3ib olla atsikloviiri kliirens langenud, kuid see ei mdjuta 16plikku poolvairtusaega.
Kroonilise neerupuudulikkuse korral on poolvéirtusaeg 19,5 tundi. Hemodialiiiisi korral on
poolvédrtusaeg 5,7 tundi. Dialiitisiga viheneb atsikloviirisisaldus plasmas 60%.

Ravimi kontsentratsioon tserebrospinaalvedelikus on ligikaudu 50% sisaldusest plasmas.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Mutageensus
In vitro ja in vivo mutageensusuuringute andmetel ei oma atsikloviir geneetilist ohtu inimorganismile.



Kartsinogeensus
Pikaajalistes loomuuringutes hiirtel ja rottidel ei omanud atsikloviir kartsinogeenset toimet.

Fertiilsus

Atsikloviiri terapeutiliselt kasutatavaid annuseid oluliselt iiletavate annuste kasutamisel teatati rottidel
ja koertel iildise toksilisuse foonil ka suurel maéral po6rduvaid kdrvaltoimeid spermatogeneesile. Kaht
hiirte pdlvkonda hdlmanud uuringutes ei ilmnenud atsikloviiri suukaudsel manustamisel fertiilsusele
mingisuguseid toimeid.

Teratogeensus
Rahvusvaheliselt aktsepteeritud standardsete testide kidigus ei ilmnenud atsikloviiri siisteemsel

manustamisel kiiiilikutel, rottidel ja hiirtel embriiotoksilist ega teratogeenset toimet. Uhes
mittestandardses testis esines rottidel loote védrarenguid, kuid neid tdheldati ainult sedavdrd suurte
annuste nahaalusel manustamisel, mille korral ilmnes ka toksilisus emasloomale. Nimetatud leidude
kliiniline tdhendus on ebaselge.

Kliinilised uuringud

Puuduvad andmed atsikloviiri suukaudsete ravimivormide vdi parenteraalsete infusioonide toime
kohta naissoost isikute fertiilsusele. 20 normaalse seemnerakkude arvuga meespatsientide uuringus ei
esinenud suukaudse atsikloviiri kuni 1 g pdevas annuste manustamisel kuue kuu jooksul kliiniliselt
olulist toimet seemnerakkude arvule, liikuvusele ega morfoloogiale.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumhiidroksiid

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav

6.3 Kélblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Sdilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Infusioonilahuse pulber ldbipaistvast klaasist viaalis, 5 tk pakendis.

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Zovirax’i infusioonilahus manustatakse aeglase veenisisese infusioonina véhemalt 1 tunni jooksul.
Lahuse valmistamiseks kasutatakse tavalist siistevett voi 0,9% NaCl lahust. Valmislahuses peab
atsikloviiri kontsentratsioon olema 25 mg/ml. 250 mg atsikloviiri ampullile lisatakse 10 ml lahustajat.
Vajaminev hulk ampulle saadakse vastavalt arvutatud annusele. Ampulli sisu lahustamiseks lisatakse
sellele lahusti ning loksutatakse Ornalt pulbri tdieliku lahustumiseni. Valmislahuse v3ib haigele
manustada infusioonipumbaga vdi edasi lahjendada kontsentratsioonini 5 mg/ml (0,5%) ning

manustada infusioonina. Selleks lisatakse vajalik kogus valmistatud lahust infusioonilahusele ning
raputatakse korralikult, et lahused seguneksid.



Laste ja vastsiindinute ravimisel on oluline manustada minimaalselt vedelikku. Infusioonilahuse
valmistamiseks lisatakse 4 ml-le valmislahusele (100 mg atsiikloviiri) 20 ml infusioonilahust.
Tdiskasvanutel soovitatakse kasutada 100 ml infusioonikotte, seda isegi juhul, kui atsikloviiri
kontsentratsioon infusioonilahuses on alla 0,5%.

Sobivus teiste lahustega.

Vastavalt kasutamisjuhendile valmistatud Zovirax’i valmislahus sobib jdrgmiste veenisiseste
lahustega:

0,45% ja 0,9% NaCl lahus,

0,18% NaCl ja 4% gliikoosilahus,

0,45% NaCl ja 2,5% gliikoosilahus,

Naatriumlaktaadi veenisisene lahus (Hartmanni lahus).

Nende lahustega valmistatud Zovirax’i infusioonilahus on toatemperatuuril (15°C...25°C) stabiilne 12
tundi. Valmislahust ei tohi hoida kiilmkapis. Kuna Zovirax ei sisalda antimikroobseid siilitusaineid,
tuleb lahus valmistada vahetult enne manustamist aseptilistes tingimustes ning kasutamata jaédnud
lahus tuleb &ra visata.

Kui valmistamise vdi infusioonilahuse manustamise ajal tekib lahuses nihtav sade, tuleb lahus dra
visata kui kasutamiskdlbmatu.

7. MUUGILOA HOIDJA JA TOOTJA

Miiiigiloa hoidja:

Glaxo Wellcome UK Limited trading as Glaxo Wellcome Operations
980 Great West Road

Brentford

Middlesex TW8 9GS

Uhendkuningriik

Partii vabastamise eest vastutavad tootjad:
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana 90

43056 San Polo di Torrile

Parma

Itaalia

vOi

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Grunwaldzka 189

60-322 Poznan
Poola

8. MUUGILOA NUMBER
091894
9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

17.12.1999 / 19.08.2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole:

GlaxoSmithKline Eesti OU,
Lootsa 8a,
11415 Tallinn

Infoleht on viimati kooskdlastatud mais 2014



