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7. Instructions for use/handling

The following information is intended for medical or healthcare professionals
only:

Reconstitution: Zovirax |.V. should be reconstituted using the following volumes
of either Water for Injections BP or Sodium Chloride Intravenous Injection BP
(0.9% wl/v) to provide a solution containing 25 mg aciclovir per mi:

Formulation Volume of fluid for
reconstitution
250 mg vial 10 ml

From the calculated dose, determine the appropriate number and strength of
vials to be used. To reconstitute each vial add the recommended volume of
infusion fluid and shake gently until the contents of the vial have dissolved
completely.

Administration:

The required dose of Zovirax I.V. should be administered by slow intravenous
infusion over a one-hour period.

After reconstitution Zovirax I.V. may be administered by a controlled-rate
infusion pump.

Alternatively, the reconstituted solution may be further diluted to give an
aciclovir concentration of not greater than 5 mg/ml (0.5% w/v) for administration
by infusion:

Add the required volume of reconstituted solution to the chosen infusion
solution, as recommended below, and shake well to ensure adequate mixing
occurs.

For children and neonates, where it is advisable to keep the volume of infusion
fluid to a minimum, it is recommended that dilution is on the basis of 4 ml
reconstituted solution (100 mg aciclovir) added to 20 ml of infusion fluid.

For adults, it is recommended that infusion bags containing 100 ml of infusion
fluid are used, even when this would give an aciclovir concentration



substantially below 0.5% w/v. Thus one 100 ml infusion bag may be used for
any dose between 250 mg and 500 mg aciclovir (10 and 20 ml of reconstituted
solution) but a second bag must be used for doses between 500 mg and
1000 mg.

When diluted in accordance with the recommended schedules, Zovirax I.V. is
known to be compatible with the following infusion fluids and stable for up to 12
hours at room temperature (15°C to 25°C):

Sodium Chloride Intravenous Infusion BP (0.45% and 0.9% w/v)

Sodium Chloride (0.18% w/v) and Glucose (4% w/v) Intravenous Infusion BP
Sodium Chloride (0.45% w/v) and Glucose (2.5% w/v) Intravenous Infusion BP
Compound Sodium Lactate Intravenous Infusion BP (Hartmann's Solution).

Zovirax |.V. when diluted in accordance with the above schedule will give an
aciclovir concentration not greater than 0.5% wi/v.

Since no antimicrobial preservative is included, reconstitution and dilution must
be carried out under full aseptic conditions, immediately before use, and any
unused solution discarded.

Should any visible turbidity or crystallisation appear in the solution before or
during infusion, the preparation should be discarded.

Incompatibilities

The reconstituted concentrate and diluted solution for infusion must not be
mixed with other medicinal products except those mentioned above.
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	• לטיפול בזיהומים של הרפס סימפלקס (Herpes simplex) במטופלים עם דיכוי חיסוני ולטיפול בזיהום ראשוני חמור של הרפס באיברי המין במטופלים עם מערכת חיסונית תקינה.
	• למניעת זיהומים של הרפס סימפלקס במטופלים עם דיכוי חיסוני.
	• לטיפול באבעבועות רוח (Varicella zoster).
	• טיפול בדלקת של המוח שנגרמת כתוצאה מנגיף ההרפס (herpes encephalitis).
	• טיפול בזיהומים של הרפס סימפלקס ביילודים ותינוקות עד גיל 3 חודשים.
	• אתה רגיש (אלרגי) לאציקלוביר או לואלאציקלוביר או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (מפורטים בסעיף 6).
	• יש לך בעיות כליה
	• הינך מעל גיל 65 שנים.
	•  פרובנציד, משמשת לטיפול בשיגדון
	• סימטידין, משמשת לטיפול בכיבי קיבה
	• טקרולימוס, ציקלוספורין או מיקופנולאט מופטיל, המשמשות למנוע מהגוף לדחות איברים מושתלים.
	•  סוג הזיהום שיש לך
	•  המשקל שלך
	•  הגיל שלך.
	• יש לך בעיות כליה. אם יש לך בעיות כליה, חשוב שתקבל הרבה נוזלים כאשר אתה מטופל בזובירקס I.V..
	•  תחוש בלבול או אי שקט
	•  יהיו לך הזיות (ראייה או שמיעה של דברים שאינם קיימים)
	•  יהיו לך פרכוסים
	•  תאבד את ההכרה (תרדמת).
	• פריחה, גרד או חרלת על העור
	• נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון או חלקים אחרים בגוף
	• קוצר נשימה, צפצופים או קשיי נשימה
	• חום (טמפרטורה גבוהה) לא מוסבר ותחושת עילפון, בייחוד כשאתה נעמד.
	• בחילה או הקאה
	• פריחה מגרדת דמוית חרלת
	• תגובה עורית לאחר חשיפה לאור (רגישות יתר לאור)
	• גרד
	• נפיחות, אדמומיות ורגישות באזור ההזרקה
	• עלייה באנזימי כבד.
	• ירידה במספר תאי הדם האדומים (אנמיה)
	• ירידה במספר תאי הדם הלבנים (לויקופניה)
	• ירידה במספר טסיות הדם (תאים אשר עוזרים לדם להיקרש) (טרומבוציטופניה).
	• כאב ראש או הרגשת סחרחורת
	• שלשול או כאבי בטן
	• תחושת עייפות
	• חום
	• השפעות על בדיקות דם ושתן מסוימות
	• תחושת חולשה
	• תחושת אי שקט או בלבול
	• רעד
	• הזיות (ראייה או שמיעה של דברים שאינם קיימים)
	• פרכוסים
	• תחושת נמנום או ישנוניות לא רגילה
	• חוסר יציבות בעת הליכה וחוסר קואורדינציה
	• קושי בדיבור
	• חוסר יכולת לחשוב או לשפוט בבהירות
	• אובדן הכרה (תרדמת)
	•  שיתוק של חלק או של כל הגוף
	•  הפרעות בהתנהגות, בדיבור ובתנועות העיניים
	•  צוואר נוקשה ורגישות לאור
	•  דלקת כבד (הפטיטיס)
	•  הצהבה של עורך והחלק הלבן של עיניך (צהבת)
	•  בעיות כליה בהן אתה נותן מעט שתן או בכלל לא
	•  כאבים בגב התחתון, באזור הגב שבו ממוקמות הכליות או מעל הירך (כאב כלייתי).

