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Farmakoloji vo Farmakopeya
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ZOVIRAX

Beynolxalq patentlasdirilmamis adr: Aciclovir

Tarkibi
Tasiredici madda: 1 flakonda 250 mq asiklovir vardir.
Komoakg¢i maddalor: natrium hidroksid.

Tasviri
Ag va ya demak olar ag rangli tozdur.

Farmakoterapevtik qrupu: Birbasa tosir eden antiviral preparatlar, nukleozidlar va nukleotidlar
geriya donan transkriptaza inhibitorlari istisna olmagqla.
ATC kod: JOSABOL.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Tasir mexanizmi

Asiklovir purin nukleozidin sintetik analoqudur, in vitro va in vivo saraitda tip 1 va 2 sada herpes
virusu (SHV), sugigayi virusu (SCV), Epsteyn-Barr virusu (EBV) va sitomeqalovirus (SMV) daxil
olmagqla, insan herpes viruslarina qarsi inhibaedici aktivliys malikdir.

Hiiceyra kulturasinda asiklovir an yiiksak antiviral aktivliyi SHV-1-a. daha sonra isa azalan sira ila
SHV-2, SCV. EBV va SMV-a qgarsi niimayis etdirir.

Asiklovirin SHV-1, SHV-2, SCV, EBV va SMV {giin inhibaedici aktivliyi yiiksak daracada
selektivdir. Normal, yoluxmamis hiiceyralorda timidin kinaza (TK) fermenti asikloviri effektiv olaraq
substrat kimi istifads etmir, buna gora do moamoalilords sahib hiiceyralora toksikliyi azdir: buna
baxmayaraq SHV, SCV va EBV tarafindon kodlasdirilan TK asikloviri nukleozid analoqu asiklovir
monofosfata ¢evirir, o isa sonradan difosfata vo nahayat hiiceyra fermentlarinin vasitasilo trifostata
cevrilir. Asiklovir trifosfat virusun DNT polimerazasi ila garsiligh tasirds olur va virusun DNT
replikasiyasini inhiba edir, naticada virus DNT-na daxil oldugdan sonra zancirin girilmasina sabab
olur.

Farmakodinamikasi

Agir daracali immun ¢atismazhigi olan saxslorda asiklovirla uzun miiddatli va tokrarlanan mualica
kurslart davam edon miialicoys cavab vermayan, hassasligl azalmis virus stammlarinin segilmasi ila
naticalona bilar.

Hassasligl azalmis klinik izolyatlarin bir ¢oxunda viral TK-nin nisbi ¢atismazhgr var idi, buna
baxmayaraq doyisilmis viral TK vo DNT polimerazasi olan stammlar da qeyds alinmusdir. /n vitro
soraitdo SHV izolyatlarinin asiklovirin tasirina maruz qalmasi daha az hassas stammlarin yaranmasina
gatirib ¢ixarmisdir. SHV izolyatlarinin in vitro miiayyan olunmus hassasligi ila asiklovir terapiyasina
klinik cavabi arasinda alags aydin deyil.



Biitiin xostolors, xiisusilo aktiv zods ocaglari oldugda virusun potensial Stiiriilmasine yol vermomalori
ticlin xobordarliq edilmalidir.

Farmakokinetikasi

Absorbsiyasi

Asiklovir yalniz qismen bagirsaqdan sorulur. Peroral qabulu zamani orta biomonimsonilmosi 10-20%
arasindadir. Oral suspenziya vo ya kapsul soklindo 200 mq dozada acqarina gobuldan sonra
0,4 mkq/ml orta pik konsentrasiyalara (Cmax) toqribon 1,6 saatdan sonra ¢atir. Hor 4 saatdan bir 200 mq
sabit davamli dozadan sonra orta pik plazma konsentrasiyalart (Cssmax) 0,7 mkq/ml-s (3,1 mikromol)
gadaor artir. 4 saatdan bir 400 mq vo 800 mq dozanin gobulundan sonra Cssmax soviyyasinda nisbatdon
daha az artim miisahido edilirdi, gostoricilor miivafiq olaraq 1,2 vo 1,8 mkg/ml (5,3 vo 8 mikromol)
idi.

Paylanmas

Paylanmanin orta hocminin 26 L olmas1 gostorir ki, asiklovir badonin biitiin mayelorindo paylanir.
Peroral gobuldan sonra goriinen gdstaricilor (Vd/F) 2,3-17,8 L//kq arasinda doyisir. Plazma ziilallari ilo
birlogsmosi asag1 oldugu tigiin (9-33%) digor dorman vasitlori ilo birlosma sahosinin ovoz olunmasi
vasitosilo qarsiligli tosir gozlonilmir. Beyin-onurga mayesindoki soviyyosi plazmadaki sabit stabil
soviyyanin taqriban 50%-ni toskil edir.

Metabolizmi

Asiklovir asason doyisilmomis sokildo boyroklor vasitosilo xaric olunur. Sidiklo xaric olunan yegano
molum olan metabolit 9-[(karboksimetoksi) metil] quanindir vo sidiklo xaric olunan dozanin 10-15%-
ni toskil edir.

Xaricolmasi

Asiklovirin orta sistem xaric olunmasi (AUCo-») 200 mq dozadan sonra 1,9-2,2 mkq*saat/mL arasinda
doyisir. Boyliklords peroral gobuldan sonra plazmada terminal yarimparcalanma 2,8-4,1 saat arasinda
dayisir. Asiklovirin boyrok klirensi (CLr= 14,3 1/saat) kreatinin klirensindon nazars ¢arpacaq doracoda
coxdur, bu iso gostorir ki, dorman vasitasinin bdyroklo xaric olunmasinda yumagqciq filtrasiyasindan
olavo borucuq sekresiyasit da istirak edir. Asiklovirin yarimparcalanma dovrii vo timumi klirensi
boyrak funksiyasindan asilidir.

Buna goro do boyrak catismazligi olan xastolora dozanin korreksiyasi tovsiya olunur.

Hor 8 saatdan bir, 10 mq/kq dozada bir saat orzinds infuziya ilo miialico alan yenidogulmuslarda (0-3
ayliq) terminal yarimpargalanma dovrii 3,8 saat idi.

Xiisusi xasta qrupu

Xroniki bdyrok catigmazligi olan xostolords terminal yarimpargalanma dovri 19,5 saat toskil edirdi.
Hemodializ orzinds asiklovirin yarimpargalanma dovrii 5,7 saat toskil edirdi. Dializ orzinds asiklovirin
plazmada konsentrasiyasi toqriban 60% asag diisiir.

Yaslilarda yas artdiqca kreatinin klirensinin azalmasi ilo olagodar olaraq iimumi bodon klirensi do
azalir, lakin plazmada terminal yarimpargalanma dovriinds ¢ox az doyisiklik miisahide olunur.
Klinikayaqadorki tahliikasizlik hagqinda malumatlar

Mutagenlik

In vitro va in vivo seraitdos ¢oxlu sayda mutagenlik testlorinin noticolori gdstorir ki, asiklovirin kisilordo
geneteik risk yaratmasi ehtimali azdir.

Karsinogenlik

Sicovullar va siganlar iizerindo uzun miiddotli todqiqatlarda asiklovirin karsinogen tosiri miioyyan
olunmamusdir.

Fertillik

Sigovullarda va itlordo spermatogenezo tosir edon genis miqyasda geriyo dono bilon olava tosirlor vo
timumi toksiklik yalniz asikovirin terapevtik dozadan ¢ox yiiksok dozalarda istifadssi zamani geyds
alinmigdir. Siganlar lizorindo iki nasilds aparilan todqiqatlar asiklovirin (peroral toyin olunan) fertilliyo
har hans1 tosirini agkar etmomisdir.

Teratogenlik

Beynolxalq soviyyado gobul edilmis standart testlordo sistem soklindo asiklovirin toyini dovsanlarda,
sicovullarda va ya sicanlarda embriotoksik, yaxud teratogen tosir yaratmamigdir. Sicovullar {izorindo
qeyri-standart testlordo dol anomaliyalart yalniz anada toksiklik yaradan yiiksok derialtt dozalarin
istifadosindon sonra miisahido olunurdu. Bu naticolorin klinik shomiyyati dogiglogsmayib.

Klinik tadgigatlar



Asiklovirin peroral vo venadaxili infuziya formasinin qadinlarda fertilliyo tosiri barodo molumat
yoxdur. Normal spermatozoid say1 olan 20 kigido 6 ay orzinds giindslik 1 g-a qodor dozada asiklovirin
peroral gobulu zamani spermatozoidlorin sayina, horokstliliyino vo ya morfologiyasina klinik
ohomiyyo malik tosir miisahido olunmamisdir.

Istifadasino gostorislor
Asiklovir venadaxili infuziya soklinds asagidak: hallarda gostorisdir:

- Sads herpes virusu torofindon téradilon infeksiyalarin miialicasi;

- Immun sistemi zoiflomis xostolords sads herpes virusu torafindon téradilon infeksiyalarin
profilaktikasi;

- Sugcicayi virusu (Varisella zoster) torafindon téradilon infeksiyalarin miialicasi;

- Yenidogulmuslarda sads herpes virusu torafindon toradilon infeksiyalarin miialicasi;

- Siimiik iliyinin transplanatasiyasi aparilmig resipiyentlords SMV infeksiyasinin profilaktikasi.
Gostorilmisdir ki, yiiksok dozalarda venadaxili asiklovir SMV infeksiyast ilo xastolonmoni
azaldir vo baslanmasini longidir. Yiiksok dozada venadaxili asiklovirin istifadesindon sonra 6
ay yuksok dozalarda asiklovirin peroral gobulu 6liim gostoricisini azaldir vo viremiyanin
rastgolmo tezliyi do asag diistir.

Oks gostarislor
Asiklovir venadaxili infuziya asiklovire vo ya valasiklovire hiperhassas xastalorde oks gostorigdir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Boyrak ¢atismazligi olan va yash xastalorda istifadasi:

Asiklovir boyrak klirensi vasitasils xaric olunur, buna gore do boyrak catismazligi olan xastslords doza
azaldilmaldir (bax “Istifads qaydasi vo dozasi” bdlmosino). Yash xostolordo boyrok funksiyasmin
azalmasi ehtimali daha ¢ox oldugu ii¢lin bu qrup xostolordo dozanin azaldilmasinin gorokli oldugu
nozora alinmalidr. Hom yagli, hom do boyrok catigmazligi olan xostolordo nevroloji olavo tosirlorin
yaranma riski yiiksokdir vo bu slava tasirlorin slamatlorine gors diqqgetli miisahids altinda olmalidirlar.
Qeydo alinmis molumatlarda bu olave tosirlor miialico dayandirildigdan sonra geriyo dénon olmusdur
(bax “Olava tasirlori” bolmasing).

Daha yiiksok dozalarda venadaxili infuziya soklindo asiklovir alan (masolon herpetik ensefalit zamani)
xiisusilo dehidratasiya olmus vo ya istonils agirliq deracali boyrok ¢atigmazligi olan xastolorde boyrok
funksiyasi ilo olaqodar spesifik todbirlor goriilmalidir.

Hall olunmus asiklovir venadaxili infuziyasinin pH-1 taqribon 11,0-dir vo agizdan istifads ii¢lin toyin
olunmamalidir.

Digar dorman vasitalori ils qarsihiqh tasiri

Klinik shomiyyats malik qarsiligl tosirlor miioyyen edilmomisdir.

Asiklovir asason aktiv boyrok borucuq sekresiyasi vasitosilo doyisilmomis sokildo sidiklo xaric olunur.
Bu mexanizmlo xaric olan vo yanasi toyin edilon istonilon dorman vasitesi asiklovirin plazmada
konsentrasiyasini artira bilor. Probenesid vo simetidin bu mexanizmlo asiklovirin AUC gdstaricisini
artirir vo onun boyrok klirensini azaldir. Buna baxmayaraq, asiklovirin terapevtik indeksi genis oldugu
ticlin dozanin korreksiyasina ehtiyac yoxdur.

Venadaxili asiklovir alan xostolords asiklovirlo xaric olunmasma goérs roqabst aparan dorman
vasitolorinin yanasi toyini zamani ehtiyatl olmaq lazimdir, belo ki, bir vo ya hor iki dorman vasitosinin
yaxud onlarin metabolitlorinin plazma soviyyalari yiiksalo bilor. Asiklovirin vo transplantasiya
aparilmis xostolordo istifado olunan immunosuppressant preparat olan mikofenolat mofetilin geyri-
aktiv metabolitinin yanasi istifadasi zamani plazma AUC gostaricilorinds artim miisahide olunmusdur.

Boyroklorin  fiziologiyasinin digor aspektlorino tosir edon dorman vasitolorinin (siklosporin,
takrolimus) venadaxili asiklovirlo yanas1 istifadesi zamanmi ehtiyathh olmaq lazimdir (boyrok
funksiyasinin doyigsmosino nozarat ilo).

Uygunsuzluglar

Borpa olunmus konsentrat vo infuziya iigiin durulasdirilmis mohlul Istifads iizro Tolimatda gdstorilmis
darman vasitolorindon basqa digor preparatlarla qarisdirila bilmaz.



Hamildlik va laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilaolik

Post-marketing asiklovir hamilolik reyestrindo asiklovirin istonilon formasinin tosirina moruz qalan
qadinlarda rast golinon noticolor geydo alinmisdir. Reyestr noticolorindo iimumi populyasiya ilo
miiqayisodo asiklovirin tosirino moruz qalan xostolordo anadangolmo qiisurlarin sayinin artmasi
miisahido olunmamisdir vo hor hansi bir anadangalmo qiisur ortaq sobobi miioyyanlogdirmak {igiin
banzoarlik vo ganunauygunluq gostormomisdir.

Asiklovir yalniz gézlonilon fayda namslum risklorin yaranma ehtimalindan daha iistiin oldugu halda,
toyin olunmalidir.

Laktasiya

Giindo 5 dofs 200 mq dozada asiklovirin istifadesinden sonra asiklovirn ana siidiindoki konsentrasiyasi
plazmadaki soviyyalorindon 0,6-4,1 dofa yiiksok idi. Bu saviyyads asiklovir 0,3 mq/kq/giin doza godor
potensial olaraq korpalars tosir eds bilor. Buna goro do laktasiya dovriindo qadinlara asiklovirin toyini
zamani ehtiyatli olmagq tovsiyo olunur.

Fertillik

Bax “Klinik tadgiqatlar” bdlmosina.

Nagqliyyat vasitalorini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetma qabiliyyatinag tosiri
Asiklovir venadaxili infuziya, adoton, xostoxanada olan xastolors toyin olunur vo avtomobilin vo digor
mexanizmlorin idars olunmasi qabiliyystino tesiri haqqinda molumata ehtiyac olmur. Asiklovirin
avtomobilin vo digor mexanizmlorin idaro olunmasi gabiliyyatine tosirini arasdirmagq lic¢iin todqiqatlar
aparilmamisgdir.

Istifads qaydas1 va dozasi

SADO HERPESIN MUALICOSI

Venadaxili infuziya 1 saat orzinds kogiiriilmalidir.

Asiklovirlo venadaxili infuziya ilo miialico kursu, adoton, 5 giin davam edir, lakin xostonin
voziyyatindon vo miialicoys garst cavab reaksiyasindan asili olaraq doyiso bilor. Herpes ensefalitinin
mialicosi, adoton, 10 giin davam edir. Yenidogulmuslarda herpesin miialicosi, adoton, 14-21 giin
davam edir.

Boyiiklor

Artiq ¢okisi olan xostolor faktiki bodon ¢okisino gors deyil, ideal boadon ¢okisino uyun olaraq tévsiyo
olunan doza ilo miialico almalidirlar.

Boyrok funksiyast pozulmadigi hallarda sado herpesi olan xastoloro (herpes ensefaliti istisna olmaqla)
hor 8 saatdan bir 5 mq/kq boadan kiitlosino venadaxili infuziya soklindo asiklovir toyin olunmalidir.
Herpes ensefaliti olan xastolora boyrak funksiyasi pozulmadig: hallarda, hor 8 saatdan bir 10 mq/kq
badan kiitlosing asiklovir infuziyasi toyin olunmalidir.

Korpalar va usaqlar

Korpoalor vo 3 ayligdan 12 yasa kimi usaqlarda venadaxili asiklovir infuziyasinin dozasi badon ¢okisino
osason hesablanir.

Boyrok funksiyasi pozulmadigi hallarda sads herpes infeksiyasi (herpes ensefaliti istisna olmagla) olan
korpalor vo 3 aydan baslayaraq usaqlara hor 8 saatdan bir 10 mqg/kq bodon kiitlosino venadaxili
infuziya soklindo asiklovir toyin olunmalidir.

Boyrok funksiyasi pozulmadigi hallarda herpes ensefaliti infeksiyasi olan korpslor vo 3 aydan
baslayaraq usaqglara hor 8 saatdan bir 20 mq/kq boadon kiitlosine venadaxili infuziya soklindo asiklovir
tayin olunmalidir.

Boyrok funksiyasi pozulmus olan usaqlarda pozulmanin doracosindon asili olaraq dozanin miivafiq
qaydada dayisilmasi talab olunur (bax “Béyrak ¢atismazligi” bdlmasing).

Yenidogulmuslar

Asiklovir venadaxili infuziyanin dozas1 badon ¢okisina asason hesablanir.

Yenidogulmuslarda molum olan vo ya siibholi herpesin miialicosi iigiin venadaxili asiklovirin tovsiyo
olunan dozasi yayilmigs vo MSS-inin xastoliyi zaman1 20 mq/kq badon kiitlosine hor 8 saatdan bir 21
glin orzindo, dori vo selikli gisalarla mohdudlagmis xostolikdo iso 14 gilindiir. Boyrok funksiyasi
pozulmus olan xastolordo pozulmanin doracosindon asili olaraq dozanin miivafiq qaydada doyisilmosi
tolob olunur (bax “Bdyrak ¢atismazligi” bolmasing).



Yashlar

Yaslilarda boyrok catigsmazligi ehtimali nozors alinmali vo doza miivafiq olaraq korreksiya olunmalidir
(bax “Béyrak ¢catismazligi” bolmosing). Adekvat hidratasiya tomin olunmalidir.

Boyrak ¢catismazligi

Asiklovir venadaxili infuziyasinin boyrok catismazligi olan xostoloro toyini zamani ehtiyatli olmaq
tovsiya olunur. Adekvat hidratasiya tomin olunmalidir.

Boyrok gatismazligi olan xastolordo dozanin korreksiyasi kreatinin klirensina osaslanir, bdyiiklor vo
yeniyetmoloar {iciin ml/doqg, korpalor vo 13 yasindan kigik usaqlar iiciin iso ml/dog/1,73m? vahidi ilo

Olciiliir.

Dozanin asagidaki sokildo korreksiyasi toklif olunur:

Coadval 1. Boyrak catismazligi olan boyiiklorde vo yeniyetmslords Sade Herpes vo ya Sugicoyi virusu
infeksiyalarimin miialicasi iiglin venadaxili asiklovir dozasinin tdvsiys olunan korreksiyasi

Kreatinin klirensi

Doza Sadas Herpes vo ya Sugicayi
infeksiyalari zamani

Doza Herpes ensefaliti olan yaxud
immun sistemi zdiflomis vo
Sucicayi olan xastalorda

25-50 ml/daq

Boadoan ¢akisina gore 5 mg/kq, hor 12
saatdan bir.

Badan ¢okisine gora 10 mq/kq, hor
12 saatdan bir.

10-25 ml/daq

Badon ¢okisine gors 5 mq/kq, har 24
saatdan bir.

Badan ¢okisine gors 10 mq/kq, hor
24 saatdan bir.

0 (anuriya)-10 ml/daq

Badan ¢okisine gors 2,5 mq/kq, har 24
saatdan bir.

Badon ¢okisine gors 5 mq/kq, har 24
saatdan bir.

Hemodializds olan xastalar

Badan ¢okisina gore 2,5 mqg/kq hor 24
saatdan bir dializdan sonra.

Badoan ¢akisine gora 5 mq/kq, har 24
saatdan bir dializdan sonra.

Cadval 2. Boyrok catigmazligi olan yenidogulmuslarda, kdrpoalordo vo usaqlarda Sado Herpes vo ya Sugigoyi
virusu infeksiyalarinin miialicssi iigiin venadaxili asiklovir dozasinin tdvsiys olunan korreksiyasi

Kreatinin Klirensi
(ml/dag/1,73 m?)

Doza Sads Herpes va ya Sucicoyi
infeksiyalar1 zamam

Doza Herpes ensefaliti olan yaxud
immun sistemi zdiflomis vo
Sucicayi olan xastalorda

25-50 ml/daq

Badon ¢okisine gora 10 mq/kq, giindo
iki dofa.

Badon ¢okisine gore 20 mq/kq, giindo
iki dofo.

10-25 ml/daq

Badan ¢okisine gors 5 mq/kq, giinds 2
dofa.

Badan ¢okisina gora 10 mq/kq, giinds
iki dofo.

0 (anuriya)-10 ml/doq

Badan ¢okisina gors 2,5 mqg/kq, giinda
2 dofa.

Badan ¢okisine gora 5 mq/kq, giinda
iki dofa.

Hemodializda olan xastalar

Boadon ¢okisine gors 2,5 mq/kq, glindo
2 dofy, dializdan sonra.

Badon ¢okisine gore 5 mg/kq, giindo
iki dofo, dializdon sonra.

IMMUNITETI ASAGI OLAN PASIYENTLORD®O SAD® HERPESIN PROFILAKTIKASI
1 saat arzinda venadaxili infuziya tayin olunmalidir.

Asiklovirin venadaxili infuziyanin profilaktik mogsodlo istifadosinin miiddoati risk dévriiniin davam
etmoasi ilo miioyyon olunur.

Boyiiklor

Artiq ¢okisi olan xastolor faktiki badon ¢okisino goro deyil, ideal bodon ¢okisino uyun olaraq tévsiyo
olunan doza ilo miialico almalidirlar.

Boyiiklordo sado herpesin miialicosi tligiin asiklovir venadaxili infuziyanin dozalanmasina dair
tovsiyolora baxin.

Korpalar va usaqlar

3 ay vo 12 yas aras1 korpolor vo usaglar iiclin venadaxili infuziya soklindo asiklovirin dozasi badon
¢okisina asason hesablanmalidir.

Korpoalordo vo usaqlarda venadaxili infuziya ilo sado herpesin miialicosi ii¢lin dozalanma barodo
tovsiyalora baxin.



Boyrok funksiyasi pozulmus olan kdrpslor vo usaqlarda catismazligin doracasindon asili olaraq doza
miivafiq olaraq korreksiya olunmalidir, bax Cadval 2.

Yashlar

Yaslilarda boyrok catismazligi ehtimali nozors alinmali vo doza miivafiq olaraq korreksiya olunmalidir
(bax “Béyrak ¢catismazligi” bolmosing). Adekvat hidratasiya tomin olunmalidir.

Boyrak ¢catismazligi

Asiklovir venadaxili infuziyasinin boyrok catismazligi olan xostoloro toyini zamani ehtiyatli olmaq
tovsiya olunur. Adekvat hidratasiya tomin olunmalidir.

Boyrok ¢atigmazIigr olan xastolorde venadaxili asiklovirin dozast Cadval 1 vo Cadval 2-da gostarildiyi
kimi azaldilmalidir.

VARISELLA VO HERPES ZOSTER MUALICOSI

1 saat arzinda venadaxili infuziya tayin olunmalidir.

Venadaxii infuziya soklindo asiklovirlo miialico kursu adoton 5 giin davam edir, xostonin
vaziyyatindon va terapiyaya cavab reaksiyasindan asili olaraq doyiso bilar.

Boyiiklor

Artiq ¢okisi olan xastolor faktiki badon ¢okisino gora deyil, ideal bodon ¢okisino uyun olaraq tévsiya
olunan doza ilo miialico almalidirlar.

Boyrok funksiyasinin pozulmasi yoxdursa, Varisella zoster infeksiyalari olan xostolordo venadaxili
infuziya {li¢iin asiklovir, har 8 saatdan bir, 5 mq/kq dozada badon ¢okisino toyin olunmalidir.
Immuniteti asag1 olan xostolordo bdyrok catismazligi olmadig: halda, venadaxili infuziya soklindo
asiklovirin dozas1 har 8 saatdan bir, 10 mq/kq badon ¢okisino toyin olunmalidir.

Korpalor va usaqlar

3 ay vo 12 yas aras1 korpolor vo usaglar ii¢lin venadaxili infuziya soklindo asiklovirin dozasi badon
¢okisina asason hesablanmalidir.

Boyrok funksiyasinin pozulmasi yoxdursa, Varisella zoster infeksiyalari olan korpoloro vo usaqlara,
asiklovir har 8 saatdan bir 10 mq/kq dozada baden ¢akisina tayin olunmalidir.

Boyrok funksiyasinin pozulmasi yoxdursa, immuniteti asag1 olan korpolordo vo Varisella zoster
infeksiyalar1 olan usaqlara, asiklovir hor 8 saatdan bir 20 mq/kq dozada bodon c¢okisino tayin
olunmalidir.

Boyrok funksiyasi pozulmus olan korps vo usaqlarda catismazligin doracosindon asili olaraq doza
miivafiq gaydada korreksiya olunmalidir (bax Cadval 2, Yenidogulmuslarda, kérpalords va usaqlarda
dozanin korreksiyast).

Yashlar

Yaslilarda boyrok catismazligi ehtimali nozors alinmali vo doza miivafiq olaraq korreksiya olunmalidir
(bax “Boyrak ¢atismazligr” bélmosing). Adekvat hidratasiya tomin olunmalidir.

Boyrak ¢catismazligi

Asiklovir venadaxili infuziyasinin boyrok ¢atismazligl olan xostolora toyini zamani ehtiyath olmaq
tovsiya olunur. Adekvat hidratasiya tomin olunmalidir.

Boyrok catismazligi olan xastolordo venadaxili asiklovirin dozas1 Cadval 1 vo Cadval 2-da gostorildiyi
kimi azaldilmalidir.

SMV INFEKSIYASININ PROFILAKTIKASI

1 saat arzinda venadaxili infuziya tayin olunmalidir.

Asiklovirin venadaxili infuziya soklindo profilaktik mogqsodlo istifadoesinin miiddsti risk ddvriiniin
davam etmosi ilo miioyyon olunur.

Boyiiklor

Artiq bodon ¢okisino malik xostolor faktiki badon ¢okisino goro deyil, ideal badon ¢okisino gora tdvsiyo
olunan dozani almalidirlar.

Boyrok funksiyasinin g¢atigmazligi yoxdursa, siimiik iliyi transplantatinin resipiyentlorinds SMV
infeksiyasiin profilaktikas1 iiclin giindo 3 dofo, toqribon 8 saatliq intervalla 15 mq/kq dozada
venadaxili asiklovir toyin olunmalidir. Siimiik iliyi tranplantatinin resipiyentlori {i¢iin miialico miiddati
transplantasiyadan ovval 5 giin va transplantasiyadan sonra 30 giino godordir.

Korpalor va usaqglar

3 ay vo 12 yas aras1 korpalor vo usaglar ii¢lin venadaxili infuziya soklindo asiklovirin dozasi badon
cokisino asason hesablanmalidir. Mohdud sayda molumatlara osason, 2 yasdan yuxari, siimiik iliyi



transplantasiyasi aparilan usaqlarda SMV infeksiyasinin profilaktikas: ticlin boytiklorde toyin olunan
doza istifads oluna biler.

Boyrok catismazligi olan kdrps va usaqglarda catismazligin dorocasindon asili olaraq doza miivafiq
qaydada korreksiya olunmalidir (bax “Béyrak ¢atismazligi” bolmasing).

Yashlar

Yagslilarda boyrak catismazligi ehtimali nozors alinmali vo doza miivafiq olaraq korreksiya olunmalidir
(bax “Béyrak ¢catismazligi” bolmosino). Adekvat hidratasiya tomin olunmalidir.

Boyrak ¢catismazligi

Asiklovir venadaxili infuziyasinin boyrok catismazligi olan xostoloro toyini zamani ehtiyatli olmaq
tovsiya olunur. Adekvat hidratasiya tomin olunmalidir.

Boyrok catismazligr olan xostolordo venadaxili asiklovirin dozasit bdyiiklor vo yeniyetmolor {igiin
Cadval 3, korpalar vo usaqlar tigiin iso Cadval 4-da gostorildiyi kimi azaldilmalidir.

Cadval 3. Boyrok catigmazligl olan boyiiklords vo yeniyetmalorde SMV infeksiyasiin profilaktikasi {igiin v/d
asiklovirin tdvsiys olunan doza korreksiyasi

Kreatinin Klirensi Doza
25-50 mL/daq Badan ¢akisine gore 15 mq/kq har 12 saatdan bir.
10-25 mL/daq Badan ¢akisina gora 15 mq/kq har 24 saatdan bir.
0 (anuriya)-10 ml/deq Badan ¢akisine gore 7,5 mqg/kq har 24 saatdan bir.
Hemodializds olan xastalor Badoan ¢okisine gora 7,5 mq/kq hor 24 saatdan bir, dializden sonra.

Coadval 4. Boyrok catismazligi olan korpslorde ve usaglarda CMV infeksiyasinin profilaktikasi iigiin v/d
asiklovirin tovsiyo olunan doza korreksiyasi

Kreatinin Klirensi (ml/doq/1.73 m?) Doza

25-50 mL/daq Badoan ¢okisine gora 20 mq/kq, hor 12 saatdan bir.

10-25 mL/daq Badoan ¢okisina gora 20 mq/kq, hor 24 saatdan bir.

0 (anuriya)-10 mL/daq Badon ¢okisine gora 10 mq/kq, hor 24 saatdan bir.

Hemodializds olan xastolor Badan ¢akisine gora 10 mq/kq har 24 saatdan bir, dializden sonra.

Istifadb iizra talimat

Hsll edilmasi

Asiklovir venadaxili infuziyasinin tolob olunan dozasi bir saat orzindo venadaxili infuziya soklindo
tayin olunmalidir.

Asiklovir venadaxili infuziyasi hor 1 ml-do 25 mq asiklovir olan mohlul almagq tigiin asagida gostorilon
hocmds Inyeksiya iigiin Su BP va ya Inyeksiya ii¢iin Natrium Xlorid BP (0,9% ¢oki/hacm) ila hall
olunmalidir:

Buraxihis formasi Holl etmok ii¢iin mayenin hacmi
250 mq flakon 10 ml

Hesablanmig dozaya asason istifads olunacaq flakonlarin sayini vo dozasini miioyyon edin. Hor bir
flakonu hall etmok tigiin tovsiyo olunan hocmdo infuziya mayesini alavo edin vo flakonun torkibi tam
hall olunana qgodar ehtiyatla ¢alxalayin.

Holl olundugdan sonra venadaxili asiklovir infuziyasi siiroti tonzimloyon infuziya pompasi vasitosilo
yeridila bilar.

Alternativ olaraq, 5 mqg/mL-o (0,5% c¢oki/hocm) qodor konsentrasiyada infuziya almaq tigiin hall
olunmus mohlul daha sonra durulasdirila bilor:

- Tolob olunan hocmdo holl olunmus mohlulu secilon infuziya mohluluna asagida tovsiyo
olundugu kimi slava edin va yaxs1 qarigmast li¢iin hall edin.

- Usaglarda va yenidogulmuslarda infuziya mohlulunun hocmini minimumda saxlamaq moslohat
goriildiikda, 4 mL hall olunmus mohlulun (100 mq asiklovir) 20 mL infuziya moahluluna slavo
etmok tovsiyo olunur.

Boyiiklor {igiin torkibinde 100 mL olan infuziya torbalarindan istifads etmok tdvsiya olunur,
baxmayaraq ki bu zaman asiklovirin konsentrasiyast 0,5 % coki/hacm-don kifayst qodor az olacaq.
Beloalikla, 100 ml infuziya torbast 250 mqg-dan 500 mq-a gadar istonilon dozada asiklovir {igiin istifads
oluna bilor (10-20 ml hall olmus mohlul), lakin ikingi torba yalniz 500-1000 mq doza iicilin istifado
olunmalidir.



Tovsiyo olunan sxemo osason durulasdirdigdan sonra venadaxili infuziya iiclin asiklovir asagida
gostarilon infuziya mohlullar ilo birlikds istifads oluna bilor vo otaq temperaturunda (15°-25°C) 12
saata qodor stabilliyini saxlayir:

— Natrium xlorid venadaxili infuziya BP (0,45-0,9% coki/hocm).

— Natrium Xlorid (0,18% caki/hacm) va Qlukoza (4% ¢oki/hacm) Venadaxili infuziya BP.

— Natrium Xlorid (0,45% ¢aki/hacm) va Qlukoza (2,5% ¢oki/hacm) Venadaxili Infuziya BP.

— Miirokkob Natrium Laktat Venadaxili Infuziya BP (Hartman Mohlulu).
Asiklovir venadaxili infuziya yuxarida gostorilon sxemo osason durulasdirdigda asiklovirin
konsentrasiyasi 0,5 % ¢oki/haocmdon ¢ox olmur.
Gostorildiyi kimi holl olunduqda asiklovir venadaxili infuziyanin pH-1 togribon 11 olur.
Torkibindo mikrob oleyhino konservantlar olmadigi ii¢lin, holl olunmasi vo durulagdirilmasi tam
aseptik soraitdo, istifadodon birbasa ovval aparilmalidir, istifado olunmayan mohlul atilmalidir.
Durulasdirilmis vo ya hall edilmis mohlul soyuducuda saxlanmamalidir.
Infuziyadan ovval va ya infuziya orzindo hor hansi bulanigliq vo ya kristallasma gériinorso, preparat
atilmalidir.

Olava tasirlari

Asagida gostorilon olava tosirlorin rastgolmo tezliyinin kateqoriyalari toqribi hesablanmisdir. Oksor
hallarda rastgolmo tezliyinin toxmin etmok iiclin molumatlar oldo olunmayib. Bundan oslavo,
gostarigdon asili olaraq slava tosirin rastgalmas tezliyi doyise bilor.

Olava tosirlorin rastgolmo tezliyini gostormok iiglin asagidaki tosnifat istifado olunur: Cox tez-tez
(>1/10); tez-tez (>1/100 -don <1/10-9); bazan (>1/1000-don <1/100-9); nadir (>1/10,000-don <1/1000-
9); cox nadir (<1/10,000).

Qan va limfa sisteminin pozgunluglari

Bozon: Hematoloji gostaricilorin azalmasi (anemiya, trombositopeniya, leykopeniya)

Immun sisteminin pozgunluglari

Cox nadir: Anafilaksiya

Psixiatrik va sinir sisteminin pozgunluglart

Cox nadir: Bas agrisi, basgicollonma, tosvis, ¢asqinliq, tremor, ataksiya, dizartriya, halliisinasiyalar,
psixotik simptomlar, qicolmalar, yuxululuq, ensefalopatiya, koma

Yuxarida gostorilon hallar, adston, geriyo donondir vo osason, boyrok catismazligi, yaxud digor risk
faktorlar1 olan xastalords qeyds alinir (bax “Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlori” bdlmasing).
Damar pozgunluglar

Tez-tez: Flebit

Tonaffiis sistemi, dos qafasi va divararaligy iizvlorinin pozgunluglari

Cox nadir: Dispnoe

Moada-bagirsaq pozgunluglar

Tez-tez: Urokbulanma, qusma

Cox nadir: ishal, garinda agri

Hepatobiliar pozgunluglar

Tez-tez: Qaraciyor fermentlarinin geriya donen artimi

Cox nadir: Bilirubinin geriya donon artimi, sariliq, hepatit

Doari va darialti toxumanin pozgunluglar

Tez-tez: Qasinma, 6vra, sopgilor (fotohassasliq da daxil olmagla)

Cox nadir: Angiodem

Boyrak va sidik yollarimin pozgunluglar

Tez-tez: Qanda sidik covhari vo kreatinin artmasi

Qanda sidik covhari vo kreatinin siiratlo artmasinin pik plazma soviyyalorindon vo xostonin hidratasiya
voziyyotindon asili oldugu ehtimal olunur. Bu tosirin qarsisini almaq ii¢lin preparat vena daxilino
bolyusla inyeksiya soklinda deyil, bir saat arzindo infuziya soklindi toyin olunmalidir.

Cox nadir: Boyrok catismazligi, kaskin boyrak ¢atismazligi, boyrakds agri

Adekvat hidratasiya tomin olunmalidir. Boyrok c¢atismazligi, adoton, xostonin rehidratasiyasina
/dozanin azaldilmasina v preparatin dayandirilmasina cold reaksiya verir.

Buna baxmayaraq, istisna hallarda kaskin boyrok ¢atismazligina qodar proqressivlogs bilor.



Boyrokds agr1 boyrak catismazligi ilo bagli ola bilar.

Umumi pozgunluglar va yerdilma nahiyasinda bas veran tasirlor

Cox nadir: Yorgunlugq, titrotmo, yerli iltihabi reaksiyalari

Asiklovir venadaxili infuziyasi tesadiifon toxumaarast mayeys yeridildikdo bozon dorinin tamliginin
pozulmasina sabob olan koskin yerli iltihabi reaksiyalar bas vers bilor.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari

Asiklovir venadaxili infuziyanin doza haddinin asilmasi zordabda kreatinin, qanda sidik ¢dvhari
azotunun artmasina vo daha sonra boyrok ¢atismazligina sobab olur. Doza hoddinin asilmasi ilo baglh
casqinliq, halliisinasiyalar, togvis, qicolmalar vo koma kimi nevroloji tasirlor do tasvir olunmusdur.
Miialicasi

Xostolor toksiklik olamotlorinin vaxtinda askar edilmosi miioyyon etmok {igiin diggotlo miisahido
olunmalidir. Hemodializ asiklovirin gandan xaric olunmasini nozaro ¢arpacaq dorocado siiratlondirir,
buna goroe doza haddinin agilmas1 simptomlarinda miialics tisulu kimi nazors alinmalidir.

Buraxihis formasi

250 mq infuziya mohlulu hazirlamagq ii¢lin toz aluminium halqa va plastik flip-top oOrtiikls baglanmus,
sintetik rezin gapagi olan, neytral, soffaf Tip I slisodon olan flakona gablasdirilir.

Torkibindos infuziya mohlulu hazirlamagq {i¢iin toz olan 5 flakon i¢lik voraqo ilo birlikds karton qutuya
gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-don yuxar1 olmauan temperaturda vo usaqglarin oli catmayan yerdo saxlayin.

Yararhhq miiddati
51l
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalci _
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., Italiya.
Strada Provinciale Asolana 90, 43056 San Polo di Torrile, Parma, Italiya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
GlaxoSmithKline S.p.A., Italiya.
Viale dell’ Agricoltura 7, 37135 Verona, Italiya.

Azorbaycan Respublikasi orazisindo mohsulun keyfiyyati ilo istehlak¢ilarin iddialarini gabul edon vo
farmakonozarat masalalari lizra masul togkilatin ad1 vo tinvani:

“Zeytun Pharmaceuticals”

AZ1000, Azarbaycan, Baki sohari, Zorifo Oliyeva kiigasi 93, «BEGOC» Biznes Morkozi

Telefon: +994124047885 (359)

Mob: +994512251225

Elektron tinvan: rafig.ibrahimov(@zeytunpharma.az; 0ax70065@gsk.com

Ticarat nisanlart GSK sirkotlor qrupuna moxsus vo ya lisenziyalidir.
©2021 GSK sirkatlor qrupu va ya onun lisenziya sahibi.
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