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Indikationer
Behandling av immunkompetenta patienter med er i hudinfektion
och slemhinnor, orsakade av  , särskilt när ett simplexherpes virus
allvarligt förlopp kan väntas som t.ex.  genital initial herpes
(exklusive   och svåra - er hosneonatal HSV HSV infektion
immunsupprimerade barn).

Aciklovir STADA®

STADA Nordic
Tablett 200 mg
(Vit, rund, bikonvex tablett.)

Antiviralt medel

Aktiv substans:
Aciklovir

ATC-kod:
J05AB01

  Läkemedel från STADA Nordic omfattas av
.Läkemedelsförsäkringen
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Profylax mot svåra former av ofta återkommande genitala herpes
infektioner hos immunkompetenta patienter.

 mot - er efter benmärgs- ellerProfylax  simplexherpes infektion
organtransplantationer och under remissionsinduktionskurer vid 

 .akut leukemi

Kontraindikationer
Överkänslighet mot aciklovir, valciklovir eller mot något hjälpämne.

Dosering
Dosering
Behandling av  simplex- erherpes infektion
200 mg aciklovir 5 gånger dagligen, alltså var 4:e timme i 5 dagar,
under den vakna delen av dygnet. Vid svår initialinfektion kan en
längre tids behandling vara nödvändig. Den första en bördos
tillföras så snart symtomen uppträder.

 mot regelbundet återkommande genitalaProfylax
herpesinfektioner:
Rekommenderad  for immunkompetenta patienter 400 mgdos
aciklovir 2 gånger dagligen, alltså var 12:e timme.

 mot  simplex- er efter benmärgs- ochProfylax herpes infektion
organtransplantationer och under remissionsinduktionskurer av 

 leukemi:akut
200 mg aciklovir 4 gånger dagligen ca var 6:e timme. en kanDos
ökas till 400 mg 4 gånger dagligen till patienter med allvarlig
immunbrist.
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Profylaktisk behandling med Aciklovir Stada 200 mg tabletter bör
påbörjas samtidigt som riskperioden börjar, d v s i samband med
påbörjad immunsuppression.

Hos benmärgstransplanterade patienter eller patienter med
nedsatt  från mag-tarmkanalen rekommenderas i förstaabsorption
hand  behandling. Alternativt kan en behandling med 2intravenös
tabletter 4 gånger dagligen, d v s var 6:e timme övervägas.
Behandlingens längd är avhängig tiden för immunsuppression.

Äldre
Risken för nedsatt njurfunktion hos äldre måste beaktas och endos
ska justeras därefter (se ”Nedsatt njurfunktion” nedan).
Adekvat hydrering ska upprätthållas hos äldre patienter som tar
aciklovir peroralt i höga er.dos

Nedsatt njurfunktion
Försiktighet rekommenderas vid  av aciklovir tilladministrering
patienter med nedsatt njurfunktion.
Adekvat hydrering ska upprätthållas.

Behandling av  er hos patienter med simplexherpes infektion
allvarligt nedsatt njurfunktion ( -  <10 ml/min)kreatinin clearance
rekommenderas en dosjustering till 200 mg aciklovir 2 gånger
dagligen var 12:e timme.

 populationPediatrisk
Barn över 2 år bör ordineras samma  som vuxna.dos

Administreringssätt
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Aciklovir Stada 200 mg tabletter, bör sväljas med 1/2 glas vatten
eller någon annan vätska.

Behandlingens varaktighet
Behandling av initiala hudreaktioner bör inledas tidigt för att uppnå
en gott behandlingsresultat.

Behandlingstiden vid  simplex- er är 5 dagar.herpes infektion
Behandlingen kan förlängas, beroende på patientens kliniska
tillstånd.

Vid  behandling av regelbundet återkommande genital profylaktisk
 simplex- er hos immunkompetenta patienter ellerherpes infektion

vid  behandling av  simplex- er, underprofylaktisk herpes infektion
benmärgs- eller organtransplantationer eller under
remissionsinduktionskurer vid  , är behandlingstidensakut leukemi
längd beroende av hur allvarlig en är och hur ofta återfallinfektion
inträffar. Vid långvarig (t.ex. 6-12 månader)  behandlingprofylaktisk
av regelbundet återkommande genital herpesinfektion
rekommenderas, om möjligt, uppehåll i behandlingen för
observation av eventuella förändringar i sjukdomens
spontanförlopp.

Varningar och försiktighet
Adekvat hydrering ska upprätthållas hos patienter som får aciklovir

 eller i höga er peroralt.intravenöst dos

Användning tillsammans med andra nefrotoxiska läkemedel ökar
risken för nedsatt njurfunktion.
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Användning hos patienter med nedsatt njurfunktion och hos äldre
patienter:
Aciklovir elimineras genom njurclearance, därför måste endos
reduceras hos patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 

). Äldre patienter kan ha nedsatt njurfunktion och därför ärDosering
det nödvändigt att beakta dosjusteringar för denna grupp av
patienter. Både äldre patienter och patienter med nedsatt
njurfunktion har en ökad risk att utveckla neurologiska biverkning
ar och bör övervakas noggrant för tecken på dessa ar. Ibiverkning
de rapporterade fallen var dessa reaktioner vanligtvis  vidreversibla
utsättande av aciklovir (se avsnitt ar).Biverkning

Långvarig eller upprepade kurer av aciklovir hos patienter med
gravt nedsatt immunförsvar kan leda till selektion av virusstammar
med minskad känslighet, vilka eventuellt inte svarar på fortsatt
aciklovirbehandling (se avsnitt ).Farmakodynamik

P g a smittorisken bör patienter med genital herpesinfektion avstå
från sexuella kontakter så länge erna är synliga.lesion

Hur allvarliga de återkommande erna är varierar beroendeinfektion
på patientens immunförsvar, infektionsperiodernas frekvens och
varaktighet, i vilken omfattning huden är påverkad och systemiska
reaktioner. Dessa faktorer bör beaktas under behandlingen.
Behandlingen kan bestå av rekommendationer och symptomatisk
lindring eller . De fysiska, emotionella ochkausal terapi
psykosociala problemen orsakade av herpesinfektioner kan variera
från patient till patient. Valet av behandling beror också på den
individuella patientens situation.

Hjälpämnen
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Detta läkemedel innehåller mindre än 1 mmol (23 mg)  pernatrium
tablett, dvs. är näst intill ”natriumfritt”.

Interaktioner
Aciklovir elimineras huvudsakligen oförändrat i urinen via aktiv
tubulär . Alla läkemedel som ges samtidigt somsekretion
konkurrerar med denna mekanism kan öka plasmakoncentrationen
av aciklovir.  och  ökar  för aciklovir genomProbenecid cimetidin AUC
denna mekanism, och minskar aciklovirs njurclearance. Med
samma mekanism ökar  i  för aciklovir och den inaktiva AUC plasma

en av  (ett immunsuppressivtmetabolit mykofenolatmofetil
läkemedel som används hos transplanterade patienter) visats när
läkemedlen ges samtidigt. Emellertid behövs ingen dosjustering på
grund av aciklovirs breda terapeutiska intervall.
Samtidig  av  och aciklovir kan förstärkaadministrering interferon
effekten av båda substanserna.

Efter kombination med  kan , konvulsioner och zidovudin neuropati
 uppträda.letargi

Experimentella studier på fem manliga försökspersoner visar att
samtidig behandling med aciklovir ökar  av  med ca 50AUC teofyllin
%. Vid samtidig behandling med aciklovir rekommenderas
koncentrationsbestämning i .plasma

Graviditet 
Användningen av aciklovir bör ske endast då de potentiella
fördelarna uppväger eventuella risker.

I ett register över graviditeter efter att aciklovir har kommit ut på
marknaden ingår dokumentation av graviditeter hos kvinnor som
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exponerats för någon aciklovirberedning. Registret visar ingen
ökning av förekomsten av medfödda missbildningar hos personer
som exponerats för aciklovir i jämförelse med befolkningen i
allmänhet och eventuella missbildningar var inte unika och visade
inget mönster som skulle ha antytt en gemensam orsak. Systemisk

 av aciklovir i internationellt erkända standardtesteradministrering
framkallade inte några embryotoxiska eller  effekter hosteratogena
kanin, råtta eller mus. I ett icke-standardtest på råtta sågs
fostermissbildningar, dock först efter så höga subkutana er attdos
toxiska reaktioner framkallades hos moderdjuret. Den kliniska
relevansen av dessa fynd är oklar.

Amning 
Aciklovir har påvisats i bröstmjölk. Detta måste beaktas under
amningsperioden.
Efter  tillförsel av 200 mg aciklovir 5 gånger dagligen, haroral
aciklovir påvisats i bröstmjölk i koncentrationer från 0,6 till 4,1
gånger plasmanivåerna. Dessa nivåer kan ge en potentiell
exponering av aciklovirdoser upp till 0,3 mg/kg kroppsvikt/dag till
det ammande barnet. . Försiktighet rekommenderas därför när
Aciklovir Stada 200 mg används till ammande kvinnor.

Trafik
Patientens kliniska status och biverkningsprofilen för aciklovir bör
tas i beaktande vid bedömning av patientens förmåga att köra bil
och hantera maskiner.

Inga studier har utförts för att undersöka effekten av aciklovir på
körförmågan eller förmågan att hantera maskiner. Några menliga
effekter på sådana aktiviteter kan inte förväntas grundat på den
aktiva substansens . Dock har, i enstaka fall, trötthet,farmakologi



Texten utskriven från Fass.se 2024-04-28 18:038

huvudvärk och lindriga neurologiska reaktioner rapporterats, vilket
bör beaktas vid t ex bilkörning.

Biverkningar
Frekvenserna för ar nedan är uppskattningar. För debiverkning
flesta ar fanns lämpliga data för att uppskatta frekvensbiverkning
inte tillgängliga. Dessutom kan ar variera i frekvensenbiverkning
beroende på indikation.

Biverkningarna är klassificerade under rubriker som anger frekvens
enligt följande indelning:
Mycket vanliga (≥1/10); vanliga (≥1/100, <1/10); mindre vanliga
(≥1/1000, <1/100); sällsynta (≥1/10000, <1/1000); mycket
sällsynta (<1/10000).

Blodet och lymfsystemet
Mycket sällsynta: , , .Anemi leukopeni trombocytopeni

Immunsystemet
Sällsynta: .Anafylaxi

Psykiska störningar
Vanliga: , hallucinationer.Konfusion
Mindre vanliga: Sömnsvårigheter.
Mycket sällsynta: Känsla av främlingsskap (reversibelt efter
avbrytande av behandlingen), , psykotiska symptom.agitation

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: Huvudvärk, yrsel, sömnighet.
Mycket sällsynta: , , , konvulsioner, Tremor ataxi dysartri encefalopati
, sänkt medvetandegrad ned till .koma
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Ovan nämnda ar är i allmänhet  ochbiverkning reversibla
förekommer oftast hos patienter med  eller andranjursvikt
predisponerande faktorer (se avsnitt ’Varningar och försiktighet’).

Andningsvägar, bröstkorg och mediastinum
Sällsynta: .Dyspné

Magtarmkanalen
Vanliga: Illamående, kräkningar, diarré, buksmärtor.

Lever och gallvägar
Sällsynta:  ökningar av  och leverenzymerReversibla bilirubin
Mycket sällsynta: , gulsot.Hepatit

Hud och  subkutan vävnad
Vanliga: , hudutslag (inkl ljuskänslighet).Klåda
Mindre vanliga: , ökat diffust håravfall.Nässelutslag
Ökat diffust håravfall har satts i samband med en bred variation av
sjukdomsprocesser och läkemedel. Sambandet med
aciklovirbehandlingen är osäker.
Sällsynta: .Angioödem

Njurar och urinvägar
Sällsynta: Ökningar av  och  i blod.urea kreatinin
Mycket sällsynta:  , njursmärtaAkut njursvikt

Njursmärta kan vara associerat med .njursvikt

Allmänna symtom och/eller symtom på administreringsstället
Vanliga: Trötthet, feber, utmattning.
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Rapportering av misstänkta biverkningar
Det är viktigt att rapportera misstänkta biverkningar efter att
läkemedlet godkänts. Det gör det möjligt att kontinuerligt övervaka
läkemedlets nytta-riskförhållande. Hälso- och sjukvårdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstänkt biverkning till
Läkemedelsverket, men alla kan rapportera misstänkta
biverkningar till Läkemedelsverket, . www.lakemedelsverket.se
Postadress

Läkemedelsverket 
Box 26 
751 03 Uppsala 

Överdosering
Symtom och tecken
Aciklovir absorberas endast delvis i mag-tarmkanalen.
Patienter har tagit er på upp till 20 g aciklovir som engångsdos,dos
oftast utan toxiska effekter. Oavsiktliga upprepade överdoseringar
av oralt doserad aciklovir under flera dagar har förknippats med 

 påverkan (såsom illamående och kräkningar) ochgastrointestinal
neurologisk påverkan (huvudvärk och förvirring).
Överdosering av  aciklovir har resulterat i ökning av intravenös

,  och påföljande . Neurologiska serumkreatinin uremi njursvikt
ar som innefattar förvirring, hallucinationer, ,biverkning agitation

kramper och  har observerats i samband med koma intravenös
överdosering.

Behandling

http://www.lakemedelsverket.se/
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Patienterna bör övervakas noga för tecken på . toxicitet Hemodialys
ökar markant avlägsnandet av aciklovir från blodet och kan därför
betraktas som ett behandlingsalternativ i händelse av symtomatisk
överdosering.

Farmakodynamik
Aciklovir är i sig en farmakodynamiskt inaktiv substans. Efter att ha
trängt in i celler som är infekterade av  simplexviruset ( )herpes HSV
eller Varicella zosterviruset ( ), omvandlas den till den aktivaVZV
substansen aciklovir- , en  substans.trifosfat virostatisk
Denna omvandling av aciklovir katalyseras av viralt - eller -HSV VZV

, ett  som är nödvändigt for virusreplikation. Påtymidinkinas enzym
detta sätt syntetiserar et sin egen virostatiska substans.virus

Aciklovir har en 10-20 gånger högre  till viralt affinitet DNA
polymeras än till cellulärt  polymeras och därför är det viralaDNA
enzymets aktivitet selektivt hämmat.

Genom det virala  polymeraset förenas aciklovir med viralt DNA
.DNA

Eftersom aciklovir saknar en 3'-hydroxylgrupp kan er intenukleotid
längre sammanfogas genom 3'-5'-koppling, sålunda orsakas ett
kedjeavbrott. På detta sätt erhålls en effektiv  av virusetsreduktion
reproduktion.

  typ I och II och Varicella zostervirus är mycket simplexHerpes virus
känsliga för aciklovir.

Hos allvarligt immunförsvagade patienter kan en långvarig eller
upprepad behandling med aciklovir leda till en grupp av
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virusstammar med  känslighet. Som en följd av dettareducerad
svarar dessa patienter inte längre på aciklovirbehandling.

Farmakokinetik
Aciklovir absorberas delvis från mag-tarmkanalen. Biotillgänglighet
en av 200 mg aciklovir är cirka 20 %. en ärBiotillgänglighet
dosberoende och minskar med ökad . Huvudmetaboliten,dos
9-karboximetylguanin, är inaktiv. Denna  svarar för cametabolit
10-15 % av den mängd som utsöndras i urinen. Mängden aciklovir
som absorberas i  utsöndras huvudsakligen oförändrat viaplasma
njurarna (både genom glomerulär filtration och tubulärt ).sekretion

Hos patienter med normal njurfunktion är en i halveringstid plasma
för aciklovir ca 3 timmar. en ökar hos patienter medHalveringstid
nedsatt njurfunktion. Hos patienter med terminal  är njursvikt

en ca 20 timmar. Rekommenderade dosjusteringar förhalveringstid
patienter med nedsatt njurfunktion anges i avsnittet om dosering
(avsnitt 'Dosering').
Koncentrationerna i  är ca 50 % avcerebrospinalvätska
plasmakoncentrationen. Plasmaproteinbindningen är relativt låg
(9-33 %). er som en följd av bortträngning av aciklovirInteraktion
förorsakat av ett annat läkemedel är därmed inte att förvänta.

Hos nyfödda barn och spädbarn (0-3 månader) som fick 10 mg/kg
under en timmes  var 8:e timme, uppgick C  till 61,2infusion SS, max

µM (13,8 µg/ml) och C  till 10,1 µM (2,3 µg/ml). En separatSS, min

grupp nyfödda som behandlades med 15 mg/kg var 8:e timme
påvisades ungefärlig dosproportionell ökning, med ett C  på 83,5max

mikromol (18,8 mikrogram/ml) och C  för 14,1 mikromol (3,2min

mikrogram/ml).
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Prekliniska uppgifter
Ett flertal tester  visar att kromosomförändringar kan uppståin vitro
vid mycket höga koncentrationer. Inga kromosomskador har
observerats .in vivo
Aciklovir befanns inte vara karcinogent i långtidsstudier på råttor
och möss. Vid sedvanliga standardtester gav systemtillförsel av
aciklovir ej upphov till embryotoxiska eller  effekter iteratogena
flertalet djurslag. Vid en okonventionell test på råttor observerades
inga effekter på fostret, utom vid höga er som ocksådos
framkallade maternal .toxicitet

Innehåll
1 tablett innehåller 200 mg aciklovir.
Hjälpämnen: mikrokristallin cellulosa, natriumstärkelseglykolat,
kopolyvidon, magnesiumstearat, , vattenfri kiseldioxidkolloidal

Blandbarhet
Ej relevant.

Miljöpåverkan

Miljöinformationen för aciklovir är framtagen av
företaget GlaxoSmithKline för Zovirax®
Miljörisk: Användning av aciklovir har bedömts medföra försumbar
risk för miljöpåverkan. 
Nedbrytning: Aciklovir är potentiellt persistent. 
Bioackumulering: Aciklovir har låg potential att bioackumuleras. 

Detaljerad miljöinformation
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Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:

PEC (μg/L) = (A*10 *(100-R)/(365*P*V*D*100) = 1.37*109 -6

*A(100-R)
PEC = 0.20 μg/L

Where:
A = 1493.65kg (total sold amount API in Sweden year 2022, data
from IQVIA). Total volume of Aciclovir  = 21.97 = 19.20 Kgsodium
of aciclovir free base. 
Total aciclovir = 1,474.45 + 19.20 = 1493.65.
R = 0% removal rate (conservatively, it has been assumed there is
no loss by  to sludge particles, by volatilization, adsorption

 or biodegradation)hydrolysis

P = number of inhabitants in Sweden = 10 *106

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA
default) (Reference 1)
D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10
(ECHA default) (Reference 1)

Predicted No Effect Concentration (PNEC)

Ecotoxicological studies
Green Algae (Selenastrum caprocornutum):
IC50 72h (growth) > 99,000 μg/L (OECD 201) (Reference 3)
NOEC = 99,000 μg/L

Water flea (Daphnia magna):
Acute toxicity
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EC50 48 h (immobility) > 1,000,000 μg/L (OECD 202) (Reference 3
)
NOEC = 1,000,000 μg/L

Water flea (Ceriodaphnia dubia):
Chronic toxicity
EC50 7 days (reproduction) > 10,000 μg/L (EPA 1002) (Reference
9)
NOEC = 10,000 μg/L

Fathead Minnow (Juvenilee Pimephales promelas):
Acute toxicity
LC50 96 h (lethality) > 95,000 μg/L (OECD 203) (Reference 3)
NOEC = 95,000 μg/L

Other ecotoxicity data:
Microorganisms in activated sludge
EC50 3 hours ( ) > 1,000,000 μg/L (OECD 209) (ReferenceInhibition
7)

PNEC = 10,000/50 = 200 μg/L

PNEC (μg/L) = lowest NOEC/50, where 50 is the assessment factor
applied for two long-term NOECs. NOEC for water flea (= 10,000
ug/L) has been used for this calculation since it is the most
sensitive of the three tested species.

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)

PEC/PNEC = 0.20/200 = 1.0 x 10 , i.e. PEC/PNEC ≤ 1 which-3

justifies the phrase “Use of aciclovir has been considered to result
in insignificant environmental risk.”
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Degradation
Biotic degradation
Ready degradability:
0.7% degradation in 28 days (TAD 3.11) (Reference 5)
Inherent degradability:
100% primary (loss of parent) degradation in 14 days (OECD 302B)
(Reference 8)

Abiotic degradation
:Hydrolysis

Half-life,  7 > 1 year (TAD 3.09) (Reference 5)pH

:Photolysis
Half-life,  7 = 3.5 hours (TAD 3.10) (Reference 4)pH

:Justification of chosen degradation phrase
Aciclovir is not readily biodegradable nor inherently biodegradable.
The phrase “Aciclovir is potentially persistent” is thus chosen.

Bioaccumulation
Partitioning coefficient:
Log P  = -1.55. (Chemaxon) (Reference 10)calc

:Justification of chosen bioaccumulation phrase
Since log Pow < 4, the substance has low potential for
bioaccumulation.

Excretion ( )metabolism
In adults the terminal  half-life of aciclovir afterplasma
administrations of intravenous aciclovir is about 2.9 hours. Most of
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1.  

2.  

3.  

4.  

5.  

6.  

7.  

the drug is excreted unchanged by the kidney.   ofRenal clearance
aciclovir is substantially greater than creatinine ,clearance
indicating that tubular secretion, in addition to glomerular filtration
contributes to the   of the drug.renal elimination
9-carboxymethoxymethylguanine is the only significant metabolite
of aciclovir, and accounts for approximately 10 - 15% of the
administered dose recovered from the urine (Reference 2).

Please, also see Safety data sheets on 
http://www.msds-gsk.com/ExtMSDSlist.asp.
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Hållbarhet, förvaring och hantering
Hållbarhet
5 år

Särskilda förvaringsanvisningar
Förvaras vid högst 25° C.

Särskilda anvisningar för destruktion
Inga särskilda anvisningar.

Förpackningsinformation
 Tablett 200 mg Vit, rund, bikonvex tablett.

 25 tablett(er) blister, 93:64, F, Övriga förskrivare: tandläkare
 100 tablett(er) blister, 193:59, F, Övriga förskrivare: tandläkare


