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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Viricin 250 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon cu pulbere pentru solutie perfuzabila contine aciclovir 250 mg (sub forma de
aciclovir sodic).
Un ml solutie reconstituitd contine aciclovir 25 mg.

Excipient cu efect cunoscut: contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per doza.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie perfuzabila.
Pulbere liofilizata de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Viricin este indicat:

- Pentru tratamentul infectiilor cu virusul Herpes simplex la pacientii imunocompromisi si a
herpesului genital primar sever la pacientii imunocompetenti.

- Pentru profilaxia infectiilor cu Herpes simplex la pacientii imunocompromisi.

- Pentru tratamentul infectiilor recurente cu Varicella zoster la pacientii imunocompetenti.

- Pentru tratamentul infectiilor primare si recurente cu Varicella zoster la pacientii
imunocompromisi.

- Pentru tratamentul encefalitei herpetice la pacientii imunocompromisi si imunocompetenti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti

Pacientilor cu Herpes simplex (cu exceptia encefalitei herpetice) sau a infectiilor cu Varicella zoster li
se va administra aciclovir In doze de 5 mg/kg greutate corporald la fiecare 8 ore numai daca functia
renald nu este afectatd (vezi Dozele in insuficienta renald).

Pacientilor imunocompromisi cu infectii cu Varicella zoster sau pacientilor cu encefalita herpetica li se
va administra aciclovir in doze de 10 mg/kg greutate corporala la fiecare 8 ore numai daca functia renala
nu este afectata (vezi Dozajul pentru insuficienta renald).

La pacientii obezi cdrora li se administreaza aciclovir intravenos pe baza greutitii corporale reale, pot fi
obtinute concentratii plasmatice mai mari (vezi pct. 5.2). Prin urmare, trebuie luatd in considerare
reducerea dozelor la pacientii obezi si in special la cei cu insuficienta renala sau varstnici.




Populatia pediatrica
Doza de aciclovir pentru sugari si copii cu varste cuprinse intre 3 luni si 12 ani este calculata pe baza
suprafetei corporale.

Nou-nascutilor si copiilor cu varsta de 3 luni si mai mari cu infectie cu Herpes simplex (cu exceptia
encefalitei cu Herpes simplex) sau Varicella zoster trebuie sa li se administreze aciclovir in doze de 250
mg pe metru patrat de suprafatd corporala la fiecare 8 ore daca functia renala nu este afectata.

La sugarii si copiii imunocompromisi infectati cu Varicella zoster sau la sugarii si copiii cu encefalita
herpetica, aciclovirul trebuie administrat in doze de 500 mg pe metru patrat de suprafatd corporald la
fiecare 8 ore daca functia renala nu este afectata.

Doza de aciclovir la nou-nascuti si copii cu varsta mai mica de 3 luni se calculeaza in functie de greutatea
corporala.

Doza recomandata pentru tratament la copii cunoscuti sau suspectati cu herpes neonatal este 20 mg/kg
greutate corporald intravenos la fiecare 8 ore, timp de 21 de zile, pentru boala diseminata si la nivelul
SNC (sistemului nervos central), sau 14 zile pentru boala limitata la piele si mucoase.

Pacientii cu insuficientd renald necesita modificarea adecvata a dozei in functie de gradul de afectare
renald (vezi ’Insuficienta renald™).

Persoane varstnice
La varstnici trebuie luatd in considerare insuficienta renala si doza trebuie ajustata in consecintad (vezi

“Insuficienta renald” mai jos).
Este recomandata hidratarea adecvata a pacientilor pe durata tratamentului.

Insuficienta renala

Se recomanda precautie atunci cand se administreaza aciclovir intravenos la pacientii cu insuficienta
renala.

Este recomandata hidratare adecvata a pacientilor pe durata tratamentului.

Ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renala se face in functie de clearance-ul creatininei, exprimat
in ml/minut pentru adulti si adolescenti, si in functie de suprafata corporald exprimat in ml/minut/1,73

m? la copii cu varsta mai mica de 13 ani.

Sunt sugerate urmatoarele ajustari ale dozei:

Ajustarea dozelor pentru administrarea i.v. la adulti si adolescenti cu insuficientda renald pentru
tratamentul infectiilor cu virusul Herpes Simplex

Clearance creatinind Doze

25 pana la 50 ml/minut | Doza recomandata (5 sau 10 mg/kg corp) trebuie administrata la intervale
de 12 ore.

10 pana la 25 ml/minut | Doza recomandata (5 sau 10 mg/kg corp) trebuie administrata la intervale
de 24 ore.

0 (anuric) pana la | Lapacientii cu dializa peritoneald continud ambulatorie (DPCA) doza

10 ml/minut recomandatd (5 sau 10 mg/kg corp) trebuie Injumatatita si trebuie
administratd la intervale de 24 de ore.

Pacienti cu hemodializd | La pacientii cu hemodializd doza recomandatd (5 sau 10 mg/kg corp)
trebuie Tnjumatatitd si administratd fiecare 24 de ore si dupa dializa.

Ajustarea dozelor pentru administrarea i.v. la nou-ndscuti, sugari si copii cu insuficientda renald
pentru tratamentul infectiilor cu virusul Herpes Simplex

Clearance-ul creatininei | Doze
25 pana la | Doza recomandatd (250 sau 500 mg/m? sau 20 mg/kg corp) trebuie
50 ml/minut/1,73m? administrata la intervale de 12 ore.




Ajustarea dozelor pentru administrarea i.v. la nou-ndscuti, sugari si copii cu insuficientda renald
pentru tratamentul infectiilor cu virusul Herpes Simplex

Clearance-ul creatininei | Doze

10 pana la | Doza recomandatd (250 sau 500 mg/m? sau 20 mg/kg corp) trebuie

25 ml/minut/1,73 m? administrata la intervale de 24 ore.

0 (anuric) pana la | La pacientii cu dializa peritoneald continud ambulatorie (DPCA) doza

10 ml/minut/1,73 m? recomandata (250 sau 500 mg/m? sau 20 mg/kg corp) trebuie injumatatita

si trebuie administrata la intervale de 24 de ore.

Pacienti cu hemodializa | La pacientii cu hemodializd doza recomandata (250 sau 500 mg/m? sau
20 mg/kg corp) trebuie Injumatatitd si administrata la intervale de 24 de
ore si dupa dializa.

Mod de administrare
Doza necesara de aciclovir trebuie administrata prin perfuzie intravenoasa lenta cu durata de 1 ora.

O schema de tratament cu aciclovir intravenos dureaza de obicei 5 zile, dar acesta poate fi ajustat in
functie de starea pacientului si raspunsul la terapie. Tratamentul pentru encefalita herpeticd dureaza de
obicei 10 zile. Tratamentul pentru herpesul neonatal dureazd de obicei 14 zile pentru infectiile
cutaneomucoase (piele-ochi-gurd) si 21 de zile pentru boala diseminata sau la nivelul sistemului nervos
central.

Durata administrarii profilactice pentru aciclovir intravenos este determinatd de durata perioadei de risc.

Pentru instructiuni privind diluarea si reconstituirea medicamantului inainte de administrare, a se vedea
pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa (aciclovir), valaciclovir sau la oricare dintre excipientii enumerati
la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizare la pacientii cu insuficientd renald si pacienti varstnici

Aciclovir este eliminat prin clearance renal, de aceea doza trebuie ajustata la pacientii cu insuficienta
renald (vezi pct. 4.2).

Este posibil ca pacientii varstnici sa prezinte reducerea functiei renale si astfel este necesara

ajustarea dozei la acest grup de pacienti. Atat persoanele varstnice, cat si pacientii cu insuficienta renala,
prezinta risc crescut de dezvoltare a reactiilor adverse neurologice si trebuie monitorizati atent. In
cazurile raportate, aceste reactii au fost in general reversibile la intreruperea tratamentului (vezi pct.
4.8).

La pacientii carora li se administreaza aciclovir intravenos in doze mai mari (de exemplu, pentru
encefalita herpeticd) trebuie acordata o atentie speciala cu privire la functia renald, in special atunci cand
pacientii sunt deshidratati sau prezinta insuficienta renala de orice grad.

Solutia reconstituitd pentru administrarea intravenoasa are un pH de aproximativ 11 si nu trebuie
administrata pe cale orala.

Administrarea prelungita sau repetatd de aciclovir la pacientii sever imunocompromisi poate determina
selectia tulpinilor virale cu sensibilitate scdzutd, care pot sd nu mai raspunda la tratamentul continuuu
cu aciclovir (vezi pet. 5.1).

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu, adica este practic ,,fara sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
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Nu au fost identificate interactiuni semnificative clinic.

Aciclovirul se elimina in principal sub forma nemodificata in urind, prin secretie renala tubulara activa.
Oricare alte medicamente administrate impreuna care intrd in competitie pentru acelasi mecanism de
eliminare pot creste concentratiile plasmatice de aciclovir. Probenecidul si cimetidina cresc ASC a
aciclovirului prin acest mecanism si scad clearance-ul renal al aciclovirului. Totusi, datoritd indexului
terapeutic larg al aciclovirului, nu este necesara ajustarea dozelor.

La pacientii in tratament intravenos cu aciclovir este necesard precautic in cazul administrarii
concomitente de medicamente care intrd in competitie pentru eliminare cu aciclovirul, din cauza
potentialului de crestere a concentratiilor plasmatice ale unuia sau ambelor medicamente sau ale
metabolitilor acestora. In cazul administririi concomitente, s-au observat cresteri ale ASC pentru
aciclovir si pentru metabolitul inactiv al micofenolatului de mofetil, un medicament imunosupresor
utilizat la pacientii cu transplant de organ.

De asemenea, este necesard precautie (cu monitorizarea oricaror modificari care pot aparea la nivelul
functiei renale) daca se administreaza aciclovir intravenos concomitent cu medicamente care afecteaza
alte aspecte de fiziologie renala (de exemplu, ciclosporind, tacrolimus).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Utilizarea de aciclovir intravenos trebuie luatd in considerare numai daca beneficiile potentiale depasesc
posibilitatea aparitiei unor riscuri necunoscute.

In registrul de sarcind pentru aciclovir in perioada de dupa punerea pe piati au fost documentate efecte
asupra sarcinii la femei gravide expuse oricarei formulari de aciclovir. Datele inregistrate nu au aratat o
crestere a numarului de defecte la nastere la gravidele expuse la aciclovir comparativ cu populatia
generald, si niciunul dintre defectele la nastere nu a prezentat un model de unicitate sau consecventa
pentru a sugera o cauza comuna.

Alaptarea
Dupa administrarea orald de 200 mg acilovir de 5 ori pe zi, aciclovirul a fost detectat in laptele matern

la concentratii de 0,6 pana la 4,1 ori mai mari decat concentratiile plasmatice similare. Aceste niveluri
pot expune sugarii aldptati la doze de aciclovir de pana la 0,3 mg/kg greutate corporald/zi. De aceea, se
recomanda precautie la administrarea aciclovirului la femeile care alapteaza.

Fertilitatea

Nu exista informatii despre efectul formularilor de aciclovir pentru administrare orald sau intravenoasa
in perfuzie asupra fertilitatii la femeie. Intr-un studiu efectuat la 20 de pacienti de sex masculin cu numar
normal de spermatozoizi, s-a demonstrat cd aciclovirul administrat oral in doze de pané la 1 g pe zi timp
de pana la sase luni nu are niciun efect semnificativ clinic asupra numarului, motilitatii sau morfologiei
spermatozoizilor.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Aciclovir intravenos in solutie perfuzabila este utilizat in general la pacientii spitalizati si informatiile
asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje nu sunt de obicei relevante. Nu au fost
efectuate studii pentru evaluarea efectului aciclovirului asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Categoriile de frecventa asociate cu evenimentele adverse de mai jos sunt estimative. Pentru cele mai

multe dintre aceste evenimente nu exista date adecvate pentru evaluarea incidentei. In plus, incidenta
evenimentelor adverse poate varia in functie de indicatie.



Urmatoarea conventie a fost utilizata pentru clasificarea efectelor adverse in termeni de frecventa: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000
si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscutda (care nu poate fi estimatd din datele
disponibile).

Tulburari hematologice si limfatice
Mai putin frecvente: scaderea indicilor hematologici (anemie, trombocitopenie, leucopenie).

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: anafilaxie.

Tulburari psihice si ale sistemului nervos

Foarte rare: cefalee, ameteald, agitatie, confuzie, tremor, ataxie, disartrie, halucinatii, simptome
psihotice, convulsii, somnolenta, encefalopatie, coma.

Evenimentele de mai sus sunt in general reversibile si de obicei raportate la pacientii cu insuficienta
renald sau alti factori predispozanti (vezi pct. 4.4).

Tulburari vasculare
Frecvente: flebita.

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale
Foarte rare: dispnee.

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: greata, varsaturi.
Foarte rare: diaree, durere abdominala.

Tulburari hepatobiliare
Frecvente: cresteri reversibile ale enzimelor hepatice.
Foarte rare: cresteri reversibile ale bilirubinei, icter, hepatita.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Frecvente: prurit, urticarie, eruptii cutanate tranzitorii (inclusiv fotosensibilitate).
Foarte rare: angioedem.

Tulburari renale si ale cailor urinare

Frecvente: cresterea ureei si creatininei serice

Cresteri rapide ale nivelurilor ureei si creatininei serice pot avea legiaturd cu nivelurile plasmatice
maxime ale acestora, si cu starea de hidratare a pacientului. Pentru evitarea acestui efect, medicamentul
nu trebuie administrat injectabil sub forma de bolus intravenos ci sub forma de perfuzie lenta timp de o
ora.

Foarte rare: disfunctie renald, insuficienta renald acuta si durere renala.

Se recomandd mentinerea unei hidratari adecvate. De obicei, disfunctia renald raspunde rapid la
rehidratarea pacientului si/sau reducerea dozei sau intreruperea tratamentului. Cu toate acestea,
progresia catre insuficientd renald acuta poate apérea in cazuri exceptionale.

Durerea renala poate fi asociata cu insuficienta renala.

Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare

Foarte rare: fatigabilitate, febra, reactii inflamatorii locale.

In cazul in care substanta perfuzati patrunde paravenos, apar reactii inflamatorii locale severe, uneori
ducand pana la leziuni cutanate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Simptome

Supradozajul cu aciclovir administrat intravenos determina cresterea creatininei serice, azotului ureic
din sénge si, ulterior, insuficienta renald. In asociere cu supradozajul au fost descrise efecte neurologice
care includ confuzie, halucinatii, agitatie, convulsii $i coma.

Tratament

Pacientii trebuie monitorizati atent pentru semne de toxicitate. Hemodializa accentueaza

eliminarea semnificativa din sange a aciclovirului si de aceea poate fi considerata o optiune de abordare
terapeutica a supradozajului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antivirale pentru utilizare sistemica, antivirale cu actiune direct; nucleozide
si nucleotide, cu exceptia inhibitorilor de reverstranscriptaza, codul ATC: JOSABO1

Mecanism de actiune

Aciclovir este un medicament antiviral foarte activ in vitro impotriva virusului Herpes simplex (HSV)
tip I si II si a virusului Varicella zoster. Toxicitatea pentru celulele gazda de mamifere este scazuta.
Aciclovirul este fosforilat dupa intrarea in celulele infectate cu virusuri herpetice la compusul activ
trifosfat de aciclovir. Primul pas in acest proces este dependent de prezenta timidin kinazei codificata
de HSV.

Trifosfatul de aciclovir actioneaza ca un inhibitor de si substrat pentru polimeraza ADN specificid a
virusurilor herpetice impiedicand in continuare sinteza ADN-ului viral fard afectarea proceselelor
celulare normale.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

La adulti, dupa administrarea perfuzabila timp de 1 ord a 2,5 mg/kg, 5 mg/kg, 10 mg/kg, concentratiile
plasmatice maxime medii la starea de echilibru (C*®max) au fost de 22,7 pmoli (5,1 pg/ml), 43,6 pmoli
(9,8 pg/ml) si respectiv 92 umoli (20,7 pg/ml). Concentratiile Cpis Tnainte de administrarea urmatoarei
doze corespunzdtoare cu 7 ore mai tarziu au fost de 2,2 pmoli (0,5 pg/ml), 3,1 pmoli (0,7 pg/ml) si
respectiv 10,2 pmoli (2,3 pug/ml). La copii cu varsta peste 1 an, au fost observate valori similare ale
concentratiilor plasmatice maxime medii Cmax $1 Cmin Inainte de administrarea urmatoarei doze, atunci
cand doza de 250 mg/m? a fost inlocuitd cu 5 mg/kg, iar doza de 500 mg/m? a fost inlocuitd cu 10 mg/kg
corp. La nou-nascutii si sugarii (cu varsta intre 0-3 luni) tratati cu doze de 10 mg/kg corp administrate
in perfuzii intravenoase cu durata de 1 ord, la intervale de 8 ore, Cmax la starea de echilibru a fost de
61,2 pmoli (13,8 pg/ml), iar Cmin a fost de 10,1 pmoli (2,3 pg/ml). Un grup separat de nou-ndscuti tratati
cu 15 mg/kg corp la fiecare 8 ore a prezentat cresteri proportionale ale dozei, cu 0 Cmax de 83,5 pmoli
(18,8 pg/ml) si Ciin de 14,1 pmoli (3,2 wml).

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare terminal la acesti pacienti a fost de 3,8 ore. La pacientii
varstnici, clearance-ul corporal total scade odatd cu cresterea varstei si este asociat cu scaderea
clearance-ului creatininei, desi existd prea putine modificari ale timpului de injumatatire plasmatica
terminal.

La pacientii cu insuficienta renala cronica, timpul mediu de injumatatire plasmatica prin eliminare
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terminal a fost de 19,5 ore. Timpul mediu de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare a aciclovirului in
timpul hemodializei a fost de 5,7 ore. Concentratiile plasmatice de aciclovir au scazut cu aproximativ
60% in timpul dializei.

Intr-un studiu clinic in care pacientelor femei cu obezitate morbida (n = 7) i s-a administrat aciclovir
intravenos pe baza greutatii lor corporale actuale, concentratiile plasmatice s-au dovedit a fi de
aproximativ doua ori mai mari decat ale pacientilor cu greutate normald (n = 5), In concordanta cu
diferenta de greutatea corporala intre cele doua grupuri.

Distributie

Concentratia realizatd in lichidul cefalorahidian reprezinta aproximativ 50% din concentratia
plasmatica corespunzatoare.

Legarea de proteinele plasmatice este relativ micad (9 pana la 33%) si nu sunt de asteptat interactiuni
intre medicamente care sa implice deplasarea de pe situsurile de legare.

Eliminare
La adulti, timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminare terminal al aciclovir dupa administrarea de
aciclovir intravenos este de aproximativ 2,9 ore.

Cea mai mare parte a medicamentului este excretata in forma nemodificatd de catre rinichi. Clearance-
ul renal al aciclovirului este semnificativ mai mare decat clearance-ul creatininei, indicand faptul ca
secretia tubulard, in completare la filtrarea glomerulard, contribuie la eliminarea renald a
medicamentului. 9-carboximetoximetilguanina este singurul metabolit important al aciclovirului si
reprezintd aproximativ 10-15% din doza excretata prin urina.

Cénd aciclovirul se administreaza la o ora dupd 1 gram de probenecid, timpul de injumaétatire plasmatica
prin eliminare terminal si aria de sub curba concentratiei plasmatice timp este extinsa cu 18% si respectiv
40%.

5.3 Date preclinice de siguranta

Mutagenitate
Rezultatele unei game largi de teste de mutagenitate in vitro si in vivo indica faptul ca aciclovir

nu prezinta risc mutagen la om.

Carcinogenitate
Studiile pe termen lung efectuate cu aciclovir la sobolan si soarece nu au evidentiat efecte carcinogene.

Teratogenitate
Administrarea sistemica de aciclovir in testele standardizate acceptate international nu a determinat

efecte toxice sau teratogenitate la embrioni de iepure, sobolan si soarece. Intr-un test nestandardizat la
sobolan au fost observate anomalii fetale, dar numai dupa administrarea subcutanata a unor doze mari,
care au determinat efecte toxice materne. Relevanta clinica a acestor rezultate nu este cunoscuta.

Fertilitate

Au fost raportate reactii adverse reversibile asupra spermatogenezei in asociere cu toxicitate general la
sobolan si caine numai la doze de aciclovir care depasesc cu mult dozele terapeutice. Studii efectuate la
doud generatii de soarece nu au evidentiat niciun efect al aciclovirului (administrat oral) asupra
fertilitatii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de sodiu (utilizat pentru ajustarea pH-ului)



6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente cu exceptia celor mentionate la punctul
6.6.

6.3 Perioada de valabilitate
Ambalaj sigilat: 4 ani.
Dupa reconstituire si/ sau diluare

Pentru solutiile reconstituite, stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de
12 ore la 25 °C sau la frigider (2-8 °C).

Din punct de vedere microbiologic, odata deschis, medicamentul trebuie utilizat imediat. Dacé nu este
utilizat imediat, timpii si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si
in mod normal nu ar trebui si depaseasca 12 ore la 2-8 °C, cu exceptia cazului in care reconstituirea a
avut loc in conditii aseptice controlate si validate.

Dupa diluarea utilizdnd solutiile de perfuzie detaliate in sectiunea 6.6, s-a demonstrat stabilitatea
chimica si fizicd in timpul utilizarii pentru:

Solutii perfuzabile Temperatura Frigider
camerei (2-8 °C)
(15-25 °C)
Solutie perfuzabila de clorura de sodiu (0,9% g/v) 24 ore 24 ore
Solutie perfuzabila de clorura de sodiu (0,18% g/v) si | 12 ore A nu se lasa la
glucoza (4% g/v) frigider sau
congela
Solutie perfuzabila de clorura de sodiu (0,45% g/v) si | 24 ore 8 ore
glucoza (2,5% g/v)
Solutie perfuzabilda de lactat de sodiu compusa (solutie | Nu se recomanda | 12 ore
Hartmann) — dupa reconstituire cu apa purificatd pastrarea la 25 °C
Solutie perfuzabild de lactat de sodiu compusa (solutie | Nu se recomanda | 8 ore
Hartmann) — dupa reconstituire cu solutie perfuzabila de | pastrarea la 25 °C
clorura de sodiu (0,9% g/v)

Din punct de vedere microbiologic, solutia diluatd trebuie utilizatd imediat. Dacd nu este utilizata
imediat, timpii si conditiile de pastrare pentru solutia Tn uz sunt responsabilitatea utilizatorului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii de temperaturd speciale de pastrare.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditii de pastrare dupa reconstituirea si/sau diluarea medicamentului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla incolora de tip I, sigilat cu un dop din cauciuc bromobutilic si capsad detasabila din
aluminiu cu sigiliu din polipropilena de culoare rosie.

Cutie cu 1, 5 si 10 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Numai pentru o singura utilizare.
Preparati imediat inainte de utilizare.

Reconstituire



Aciclovir intravenos trebuie reconstituit folosind urmatoarele volume de apa pentru preparate injectabile

sau solutie perfuzabila de clorura de sodiu (0,9% g/v) pentru a obtine o solutie continand 25 mg aciclovir

per ml:

- Pentru un flacon de 250 mg, volumul de lichid pentru reconstituire este de 10 ml. Volum
dupa reconstituire: 10,1-10,2 ml.

Din doza calculata, determinati numarul si concentratia corespunzdtoare a flacoanelor care vor fi
utilizate. Pentru a reconstitui fiecare flacon, adaugati volumul recomandat de solutie perfuzabild si
agitati usor pana cand continutul flaconului este complet dizolvat.

Solutia reconstituita cu apa pentru preparate injectabile sau solutie perfuzabila de clorura de sodiu (0,9%
g/v) este stabila timp de 12 ore la o temperatura sub 25 °C sau la frigider (2-8 °C).

Administrare
Doza recomandata de aciclovir trebuie administratad prin perfuzie intravenoasa lenta timp de o ora.

Dupa reconstituire, solutia de aciclovir poate fi administratd printr-o pompa de perfuzie cu ratd
controlata

Alternativ, solutia reconstituita poate fi diluata in continuare pentru a obtine o concentratie de aciclovir

de cel mult 5 mg/ml (0,5% g/v) pentru administrare perfuzabila.

Adaugati volumul necesar de solutie reconstituita in solutia perfuzabila aleasa, aga cum este recomandat

mai jos, si agitati bine pentru a asigura amestecarea adecvata.

- Pentru copii si nou-ndscuti, unde se recomanda mentinerea la minim a volumului de solutie
perfuzabild, este recomandat ca diluarea sa se faca pe baza a 4 ml solutie reconstituitd (100 mg
aciclovir) adaugata la 20 ml solutie perfuzabila.

- Pentru adulti, se recomanda utilizarea pungilor de perfuzie care contin 100 ml solutie perfuzabila,
chiar si atunci cand ar fi obtinuta o concentratie de aciclovir cu mult sub 0,5% g/v. Astfel, o punga
de perfuzie de 100 ml poate fi utilizatd pentru orice doza cuprinsa Intre 250 mg si 500 mg aciclovir
(10 si 20 ml de solutie reconstituitd), dar trebuie utilizatd Inca o punga pentru doze intre 500 mg si
1000 mg.

Cénd diluarea se efectueaza conform schemelor recomandate, este cunoscut ca aciclovir este compatibil

cu urmatoarele solutii perfuzabile si stabil pana la 12 ore la temperatura camerei (15 °C pana la 25 °C):

- Clorura de sodiu (0,9% g/v) solutie perfuzabila intravenoasa.

Clorura de sodiu (0,18% g/v) si glucoza (4% g/v) solutie perfuzabila intravenoasa.

Clorura de sodiu (0,45% g/v) si glucoza (2,5% g/v) solutie perfuzabila intravenoasa.

Lactat de sodiu compus (solutie Hartmann) solutie perfuzabila intravenoasa

Atunci cand aciclovir este diluat conform schemei de mai sus, va rezulta o solutie de aciclovir cu o
concentratie care nu depaseste 0,5% g/v.

Deoarece nu este inclus niciun conservant antimicrobian, reconstituirea si diluarea trebuie efectuate in
conditii aseptice complete, imediat inainte de utilizare, si orice solutie neutilizata trebuie eliminata.

In cazul in care apare o turbiditate vizibild sau cristalizare in solutie Tnainte sau in timpul perfuziei,
medicamentul trebuie aruncat.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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