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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Aciclovir Rompharm 250 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
aciclovir

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament sau

de a i se administra copilului dumneavoastri, deoarece contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Aciclovir Rompharm 250 mg si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra Aciclovir Rompharm 250 mg
Cum vi se administreaza Aciclovir Rompharm 250 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aciclovir Rompharm 250 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

IZEEN N -

1. Ce este Aciclovir Rompharm 250 mg si pentru ce se utilizeaza

Aciclovir Rompharm 250 mg contine un medicament denumit aciclovir. Acesta apartine unui grup de
medicamente numite antivirale si actioneaza prin oprirea dezvoltarii virusurilor.

Aciclovir Rompharm 250 mg este un antiviral cu actiune directa (actioneaza prin distrugerea sau
oprirea cresterii virusurilor care provoaca zona zoster sau herpes).

Este utilizat pentru a trata anumite infectii cu virusuri herpetice si unele forme de variceld si zona
zoster (o boala virala caracterizata printr-o eruptie trecatoare pe piele, dureroasa, care apare, de
exemplu, la ochi).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Aciclovir Rompharm 250 mg

Nu trebuie sa vi se administreze Aciclovir Rompharm 250 mg

- daca sunteti alergic la aciclovir, valaciclovir sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Nu trebuie sa vi se administreze Aciclovir Rompharm 250 mg daca cele de mai sus se aplica Tn cazul

dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, verificati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau

farmacistul Tnainte de a incepe sa vi se administreze tratamentul cu Aciclovir Rompharm 250 mg.

Atentiondri si precautii




Inainte sa vi se administreze Aciclovir Rompharm 250 mg, adresati-vd medicului dumneavoastra,

asistentei medicale sau farmacistului daca:

- aveti probleme la rinichi (functie renala afectata),

- aveti varsta peste 65 ani,

- aveti un sistem imunitar slabit si trebuie sa luati acest medicament o perioada lunga de timp sau in
doze repetate.

Daca nu sunteti sigur ci cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, verificati cu medicul
dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul Tnainte sa vi se administreze Aciclovir Rompharm
250 mg.

Verificati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul daca copilului dumneavoastra
nou-nascut sau cu varsta mai mica de 3 luni urmeaza sa i se administreze Aciclovir Rompharm
250 mg.

Aciclovir Rompharm 250 mg impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca luati oricare

dintre urmatoarele medicamente:

- probenecid, utilizat pentru tratarea gutei

- cimetiding, utilizat pentru tratarea ulcerului

- tacrolimus, ciclosporina sau micofenolat mofetil, utilizate pentru a impiedica corpul
dumneavoastra sa respinga organele transplantate

- litiu (utilizat pentru tratamentul tulburarilor de dispozitie)

- teofilina (utilizata in tratamentul problemelor de respiratie, cum ar fi astmul bronsic).

Aciclovir Rompharm 250 mg impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Este important sa consumati/primiti suficiente lichide pe perioada tratamentului cu Aciclovir
Rompharm 250 mg pentru a preveni deshidratarea, in special daca suferiti de afectiuni ale rinichilor.
Inainte de a vi se administra acest medicament, medicul dumneavoastri va verifica daca nu sunteti
deshidratat si ca urinati suficient.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
cereti sfatul medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului Thainte de a vi se
administra acest medicament.

Acest medicament trebuie utilizat in timpul sarcinii numai daca este necesar.

Daca descoperiti ca sunteti gravida in timpul tratamentului, spuneti-i medicului dumneavoastra, care
va decide daca este necesar sa continuati tratamentul.

Cand este necesar tratamentul intravenos cu Aciclovir Rompharm 250 mg alaptarea trebuie intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicul va va evalua capacitatea de a conduce vehicule si de a utiliza utilaje in functie de starea
dumneavoastra de sanatate si de anumite reactii adverse care pot aparea in timpul tratamentului (vezi
pct. 4: . Reactii adverse posibile”).

Aciclovir Rompharm 250 mg contine sodiu

Acest medicament contine 26 mg de sodiu per flacon. Este echivalentul a 1,3% din doza zilnica
maxima de 2 g de sodiu pentru un adult.

3. Cum vi se administreaza Aciclovir Rompharm 250 mg



Nu este de asteptat sa va administrati vreodata singur acest medicament. Acesta va va fi
administrat intotdeauna de citre un profesionist din domeniul séinatatii care este instruit in
acest sens.

Doza:

Doza recomandata se stabileste n functie de boala tratatd, de varsta si de greutatea pacientului:

- laadulti: 5 pana la 10 mg/kg la fiecare 8 ore,

- la sugari si copii cu varsta peste 3 luni: doza va fi calculata in functie de suprafata corporala,
respectiv 250 pani la 500 mg/m? suprafata corporal,

- lanou-nascuti: 20 mg/kg greutate corporala la fiecare 8§ ore.

Durata tratamentului

Durata tratamentului este, de obicei, 5 pana la 10 zile. Aceasta va fi adaptata in functie de tipul de
infectie pe care o aveti, de greutatea corporald, varsta dumneavoastra si de raspunsul pe care il aveti la
tratament. In cazul infectiilor herpetice la nou-nascuti, in functie de indicatie, durata tratamentului
poate fi de 14 sau 21 de zile.

Metoda de administrare
Acest medicament va va fi administrat intravenos intr-un interval de timp cu durata de o ora de catre
un cadru medical (perfuzie intravenoasa administrata lent sau . picatura cu picatura”).

Daca primiti tratament intravenos, cel mai bine este sa evitati injectarea mai multor medicamente in
acelasi timp Tn acelasi tub sau, chiar mai mult decét atat, sa le combinati in aceeasi perfuzie. Acest
lucru se datoreaza faptului ca acest medicament poate precipita atunci cand este combinat cu anumite
medicamente.

Daci vi s-a administrat mai mult Aciclovir Rompharm 250 mg decét trebuie

Deoarece Aciclovir Rompharm 250 mg este administrat de personal medical calificat este putin
probabil sa apara o asemenea situatie. Daca credeti ca vi s-a administrat mai mult Aciclovir
Rompharm 250 mg decat trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului.

Daca vi s-a administrat mai mult Aciclovir Rompharm 250 mg decét trebuie este posibil:
- sd va simtiti confuz sau agitat
- sd aveti halucinatii (vedeti sau auziti lucruri care nu exista)
- sdaveti convulsii
- sa deveniti inconstient (coma).
Va rugam sa consultati de asemenea si pct. 4: . Reactii adverse posibile”.

Daca aveti orice alte intrebari privind utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastri, asistentei medicale sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la
toate persoanele. Urmatoarele reactii adverse pot aparea la utilizarea acestui medicament.

Solicitati imediat sfatul medicului daca aveti reactii alergice:

Daca observati aparitia unor reactii alergice, opriti tratamentul cu Aciclovir Rompharm 250 mg si

adresati-va imediat unui medic. Aceste semne pot include:

- eruptie trecdtoare pe piele, mancarime sau urticarie pe piele

- umflarea brusci a fetei, buzelor, limbii sau a altor parti ale corpului (angioedem)

- dificultati de respiratie, respiratie suierdtoare sau probleme de respiratie

- febrd inexplicabild (temperatura crescutd) si senzatie de lesin, in special atunci cand va ridicati in
picioare.



Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

senzatie Sau stare de rau (greatd), varsaturi, diaree, dureri de stomac (dureri abdominale)

crestere reversibila a enzimelor hepatice

mancirime pe piele (prurit), pete urticariene in relief pe pielea dumneavoastra

mancarime

reactie a pielii Tn urma expunerii la lumina (fotosensibilitate)

cresteri ale ureei si creatininei Tn sdnge (prin care se poate determina functionarea rinichilor si care
pot fi detectate printr-un test de sange)

flebita.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

séngerarea nazala si aparitia de vanatai mult mai usor decdt de obicei ca rezultat al scaderii
numarului de plachete din sange

oboseald, energie scazuta, slabiciune, dificultati de respiratie, senzatie de lesin, palpitatii, paloare
(anemie)

scaderea numadrului de celule albe din sange (leucopenie). Acest aspect poate expune pacientul la
infectii.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

dureri de cap sau senzatie de ameteala

diaree sau dureri de stomac

senzatie de oboseala

febra

inflamatia locului de injectare

stare de agitatie sau confuzie

frisoane sau tremuraturi

halucinatii (vederea sau auzirea unor lucruri care nu exista)

convulsii (crize epileptice)

senzatie neobisnuitd de somnolentd sau adormire

nesiguranta la mers si lipsa de coordonare (ataxie)

vorbire cu dificultate sau raguseala (dizartrie)

incapacitatea de a gandi sau de a judeca clar sau de a se concentra

pierderea starii de constienta (coma)

respiratie cu dificultate

tulburari de comportament, vorbire si miscare

ingalbenirea pielii si ochilor (icter), inflamatia ficatului (hepatita)

probleme ale rinichilor cand eliminati putind urind sau nu mai urinati

durere n partea de jos a spatelui, in spate in zona rinichilor, sau chiar deasupra soldului (durere
renald)

umflarea fetei, buzelor, limbii sau a altor parti ale corpului dumneavoastra (angioedem)
afectarea sau functionarea defectuoasa a creierului (encefalopatie) care este evidenta intr-o stare
mentala alterata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreazia Aciclovir Rompharm 250 mg

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu eliminati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aciclovir Rompharm 250 mg

- Substanta activa este aciclovir. Fiecare flacon din sticla contine 250 mg aciclovir. Dupa
reconstituirea pulberii, 1 ml de solutie contine 25 mg aciclovir.

- Celalalt component este hidroxidul de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata Aciclovir Rompharm 250 mg si continutul ambalajului

Aciclovir Rompharm 250 mg este o pulbere alba sau aproape alba liofilizata, furnizata in flacon
incolor (din sticla tip I), cu dop din cauciuc bromobutilic gri-inchis, siliconat si capac de aluminiu cu
disc de plastic detasabil de culoare alba.

Solutia reconstituitd a medicamentului este limpede si incolora.

Flacoanele de Aciclovir Rompharm 250 mg sunt ambalate n cutii cu 1 sau 5 flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, Jud. llIfov

Romania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Ungaria: Aciclovir Rompharm 250 mg por oldatos inflzidhoz

Bulgaria: AmukiioBup Pomdapm 250 mg npax 3a uHGY3HOHEH pa3TBOP

Roménia: Aciclovir Rompharm 250 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Acest prospect a fost revizuit Tn noiembrie 2022

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

INFORMATII DESTINATE PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL SANATATII
Va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru mai multe informatii.
PERIOADA DE VALABILITATE:

Tnainte de deschidere:
3ani

Dupa reconstituire:




Pentru solutiile reconstituite, dupa dizolvarea cu apa pentru preparate injectabile sau solutie de clorura
de sodiu 9 mg/ml (0,9%) pentru solutie perfuzabila, stabilitatea chimica si fizica a fost demonstrata
timp de 12 ore la o temperatura cuprinsa intre 15°C-25°C.

Din punct de vedere microbiologic, solutia reconstituita trebuie utilizata imediat. Daca nu este utilizata
imediat, timpul si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

Dupa diluare:

Stabilitatea chimica si fizica a fost demonstrata timp de 12 ore (in solutiile perfuzabile mentionate in
Sectiunea 6.6) cand sunt pastrate la 0 temperatura cuprinsa intre 15°C - 25°C.

Din punct de vedere microbiologic,solutia perfuzabila de Aciclovir Rompharm 250 mg trebuie
utilizata imediat. Daca nu este utilizata imediat, timpul si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt
responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca 12 ore la o temperatura cuprinsa intre
15°C-25°C.

Solutiile reconstituite sau reconstituite si diluate nu trebuie pastrate la frigider.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ST MANIPULARE
Precautii de utilizare pentru Aciclovir Rompharm 250 mg:
Din cauza riscului de precipitare, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu
exceptia celor mentionate in sectiunea de mai jos.
Atunci cand este diluat in conformitate cu schemele recomandate, Aciclovir Rompharm 250 mg este
cunoscut ca fiind compatibil cu urmatoarele solutii perfuzabile si stabil pana la 12 ore la temperaturi
cuprinse intre 15°C si 25°C:

*  Solutie de clorura de sodiu (0,45% si 0,9%)

*  Solutie care contine clorurd de sodiu (0,18%) si glucoza (4%)

*  Solutie care contine clorurd de sodiu (0,45%) si glucoza (2,5%).

* Solutie de lactat de sodiu 0,9% (solutie Hartmann).

Solventul de reconstituire trebuie sa fie la temperatura camerei (15°C -25°C).

Reconstituirea si dilutia aciclovirului trebuie sa aiba loc imediat inainte de administrarea prin perfuzie
intravenoasa.

Solutiile reconstituite, utilizate partial in timpul unei administrari, nu trebuie refolosite in timpul
perfuziilor ulterioare.

Solutia nu va fi utilizata daca devine tulbure sau apar cristale.

Solutia nu trebuie pastrata la frigider.

Cum se utilizeaza

Reconstituiti continutul fiecarui flacon (echivalent a 250 mg aciclovir) cu 10 ml de apa pentru
preparate injectabile sau cu o solutie izotonica de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) pentru perfuzie.
Dupa reconstituirea cu apa pentru preparate injectabile, pH-ul solutiei este cuprins intre 10,6-11,6.

Odata reconstituita, solutia poate fi administrata intravenos (iv) Tntr-un interval de timp de cel putin
1 ora, prin perfuzare dintr-o punga de perfuzie dupa diluare sau cu o seringa automata cu debit
constant.

Metode de administrare cu 0 pungi de perfuzie
Atunci cand se administreaza intr-o punga de perfuzie, solutia reconstituita trebuie diluat:i cu un
volum suficient de solvent pentru perfuzie pentru a obtine 0 concentratie maxima de aciclovir de
5 mg/ml in solutia perfuzabila.

1) Reconstituirea continutului flaconului cu Aciclovir Rompharm 250 mg

Solvent pentru reconstituire Apa pentru preparate injectabile sau solutie
izotonica de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)
pentru perfuzie

Volumul de reconstituire 10 mi




Concentratia dupa reconstituire | 25 mg/ml

2) Diluare in punga de perfuzie*

Concentratia maxima de aciclovir dupa dilutie | 5 mg/ml

Nota: Numarul de pungi depinde de doza (a se
vedea exemplele de mai jos)

3) Administrare cu punga de perfuzie

Durata perfuziei | Minim 1 ori

*Pentru adulti, se recomanda utilizarea pungilor de perfuzie care contin 100 ml de solutie perfuzabila,
chiar daca concentratia de aciclovir obtinuta este cu mult mai mica decat 5 mg/ml. Astfel, o punga de
perfuzie de 100 ml poate fi utilizata pentru o doza cuprinsa intre 250 si 500 mg de Aciclovir
Rompharm 250 mg. A doua punga trebuie utilizata pentru doze mai mari de 500 mg si pana la

1000 mg.

Pentru copii si nou-nascuti, pentru a avea un volum minim perfuzabil, se recomanda sa se extraga 4 ml
de solutie reconstituita (care corespunde unei doze de 100 mg de aciclovir) si sa se adauge in 20 ml de
solutie perfuzabila.

Exemple de recomandari:

o In cazul unui adult;

Doza de aciclovir | Numarul necesar | Numar pungi de | Volumul necesar | Concentratia de
de flacoane perfuzie de 100 de solutie aciclovir obtinuta
pentru ml care trebuie reconstituita n punga de
reconstituire utilizate perfuzie dupa

diluare

Exemplul unei Un flacon cu 1 4 ml 1 mg/ml

doze de 100 mg 250 mg de
aciclovir

Exemplul unei Un flacon cu 1 10 ml 2,5 mg/mi

doze de 250 mg 250 mg de
aciclovir

Pentru dozele > 500 mg, este indicata utilizarea flacoanelor de 500 mg, pe langa flacoanele de 250 mg,
pentru a adapta cat mai bine numarul necesar de flacoane.

Tn cazul nou-nascutilor si sugarilor (pan la varsta de 3 luni):

Doza de Numarul necesar | Numar pungi de | Volumul necesar | Concentratia de
Aciclovir de flacoane perfuzie de 20 ml | de solutie aciclovir obtinuta
pentru care trebuie reconstituita n punga de
reconstituire utilizate perfuzie dupa
diluare
Exemplul unei 1 flacon cu 1 2mi 2,5 mg/mi
doze de 50 mg 250 mg de
aciclovir
Exemplul unei 1 flacon cu 1 4 ml 5 mg/ml
doze de 100 mg 250 mg de
aciclovir
Exemplul unei 1 flacon cu 3 De exemplu:
doze de 250 mg 250 mg de
aciclovir 4 mlpentruase | 5mg/ml
injecta in prima
punga de perfuzie
4 ml pentru a se
injectatnadoua |5 mg/ml
pungi de perfuzie




2 ml pentru a se
injectainatreia | 2,5 mg/ml
pungd de perfuzie

Aceste tabele sunt prezentate doar cu titlu informativ, numai ca exemple. Intr-adevir, doza de
aciclovir, volumul pungii de perfuzie, precum si volumul care trebuie extras din solutia reconstituita
trebuie determinate si adaptate de la caz la caz, in functie de doza prescrisa, avand grija sa nu se
depaseasca concentratia maxima de aciclovir de 5 mg/ml in punga de perfuzie.

Metode de administrare cu 0 Seringi automati cu debit constant

1) Reconstituirea continutului flaconului cu Aciclovir Rompharm 250 mg

Solvent pentru reconstituire Apa pentru preparate injectabile sau solutie
izotonica de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)
pentru perfuzie

Volumul de reconstituire 10 ml
Concentratia dupa reconstituire 25 mg/mi

2) Administrarea cu seringa automati cu debit constant
Durata perfuziei | Minim o ori

Insuficientd renald acuta:

Riscul de insuficienta renald acuta este crescut in orice situatie de supradozaj si/sau deshidratare, sau
prin asocierea cu medicamente nefrotoxice. Acesti factori de risc trebuie sa fie investigati, indiferent
de varsta pacientului. Riscul de insuficientd renald poate fi evitat prin respectarea dozei, a precautiilor
de utilizare (in special mentinerea unei hidratari adecvate) si cu 0 rata de administrare lenta.



