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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Aciclovir Azevedos 250 mg, P6 para solucdo para perfusao
Aciclovir sédico

Leia com aten¢do todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o médico ou farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Aciclovir Azevedos e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Aciclovir Azevedos
3. Como utilizar Aciclovir Azevedos

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Aciclovir Azevedos

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Aciclovir Azevedos e para que € utilizado

Aciclovir Azevedos contém uma substancia chamada aciclovir. Pertence a um grupo de
medicamentos chamados antiviricos. Funciona destruindo ou parando o crescimento dos
virus.

Aciclovir Azevedos pode ser utilizado:

- no tratamento de infeg¢des recorrentes por Varicella zoster (varicela) e por Herpes zoster
(zona) em pessoas cujo sistema imunolégico funciona bem:;

- no tratamento de infecdes primdrias recorrentes por Varicella zoster (varicela) e por
Herpes zoster (zona) em pessoas cujo sistema imunoldégico trabalha menos bem, o que
significa que seus anticorpos sdo menos capazes de combater infecdes;

- no tratamento do herpes genital grave;

- na prevencdo e tratamento de infecdes por Herpes simplex (herpes labial e genital) em
doentes cujo sistema imunitério estd fragilizado, o que significa que os seus organismos
ndo sdo capazes de combater infecdes;

- no tratamento de infecdes por Herpes simplex em bebés até aos 3 meses de idade. Este
pode raramente ser causado pelo virus responsdvel pela infecdo por herpes labial e
genital;

- no tratamento de infe¢des por encefalite herpética (inflamagao do cérebro). Esta pode
raramente ser causada pelo virus responsdvel pela infecdao por herpes labial e genital.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Aciclovir Azevedos
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N3ao utilize Aciclovir Azevedos:
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao aciclovir ou valaciclovir ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Aciclovir Azevedos se:
- tem problemas nos rins;

- tem mais de 65 anos;

- 0 seu sistema imunitarios esta fraco.

Se ndo tiver a certeza se alguma das situacdes acima se aplica a si, fale com o seu médico
ou enfermeiro antes de utilizar Aciclovir Azevedos. E importante que receba bastantes
liquidos enquanto estiver a ser tratado com Aciclovir Azevedos.

Outros medicamentos e Aciclovir Azevedos

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado ou utilizado recentemente
outros medicamentos.

Isto inclui medicamentos obtidos sem prescri¢do, incluindo medicamentos a base de
plantas.

Informe o seu médico ou farmacéutico, em particular, se estd a utilizar algum dos
seguintes medicamentos:

- probenecida, utilizado para tratar a gota;

- cimetidina, utilizado para tratar dlceras do estdmago;

- tacrolimus, ciclosporina ou micofenolato de mofetil, utilizado para impedir que o seu
organismo rejeite 6rgaos transplantados;

- litio, utilizado no tratamento de doencas maniaco-depressivas;

- teofilina, utilizado no tratamento de algumas doencas respiratdrias.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Alguns efeitos secunddrios, como sentir-se apdtico ou sonolento, podem prejudicar sua
capacidade de concentracdo e de reacdo. Verifique se ndo € afetado por estes efeitos antes
de conduzir ou utilizar maquinas.

Aciclovir Azevedos contém sodio

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio, ou seja, € praticamente
“isento de s6dio”.

3. Como utilizar Aciclovir Azevedos
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Nao ¢é de esperar que administre este medicamento a si mesmo. Este ser-lhe-a
administrado num hospital por uma pessoa qualificada para o fazer.

Antes de o medicamento lhe ser administrado, este sera diluido.

Aciclovir Azevedos ser-lhe-4 administrado através de uma perfusdo continua na sua veia.
Este € o local onde o medicamento lhe é administrado lentamente durante um periodo de
tempo.

A dose que lhe serd administrada, a frequéncia e a duracdo da dose irdo depender:
- do tipo de infec@o que tem;

- do seu peso;

- da sua idade.

O seu médico podera ter de ajustar a dose de Aciclovir Azevedos:
- se tiver problemas nos rins.

Para as pessoas com mais de 65 anos de idade ou com problemas renais, é importante que
receba muitos liquidos enquanto estiver a ser tratado com Aciclovir Azevedos. Isso
ajudard a reduzir os efeitos secundarios que podem afetar os rins ou o sistema nervoso. O
seu médico ird acompanhé-lo de perto para monitorizar possiveis sinais desses efeitos. Os
efeitos secunddrios do sistema nervoso podem incluir confusdo ou agitacdo, ou
invulgarmente sensacdo de sono ou sentir-se apatico. Fale com o seu médico antes de lhe
ser administrado Aciclovir Azevedos se qualquer um dos itens acima se aplicar a si.

Se tomar mais Aciclovir Azevedos do que deveria
Caso ache que lhe administraram demasiado Aciclovir Azevedos, fale imediatamente
com o seu médico ou enfermeiro.

Se lhe for administrado demasiado Aciclovir Azevedos pode:
- sentir-se confuso ou agitado,

- ter alucinacdes (ver ou ouvir coisas que ndo existem),

- ter convulsoes,

- ficar inconsciente (coma).

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Os seguintes efeitos secundérios
podem ocorrer com este medicamento:

Reagdes alérgicas (afetam menos de 1 em 10.000 pessoas)
Se tiver uma reagdo alérgica, pare de utilizar Aciclovir Azevedos e consulte o seu médico
imediatamente. Os sinais podem incluir:
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- erupcdo na pele, comich@o ou urticaria na pele;

- inchago da cara, labios, lingua ou outras partes do corpo;

- falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar;

- febre sem razdo aparente (temperatura elevada) e sensacdo de desmaio, especialmente
quando esta de pé.

Outros efeitos secundarios incluem:

Frequentes (afetam menos de 1 em 10 pessoas)

- estar ou sentir-se enjoado,

- comichdo, erup¢do na pele semelhante a urticdria,

- reagdo na pele apds exposicao a luz (fotossensibilidade),

- comichao,

- inchago, vermelhidao e sensibilidade no local da injecéo,

- aumento das enzimas hepdticas.

- aumentos da ureia e da creatinina no sangue (que podem ser indicadores do
funcionamento dos rins, podendo ser detetadas através de um exame ao sangue)

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 pessoas)

- diminui¢do do niimero de eritrdcitos (anemia),

- diminui¢do do niimero de leucécitos (leucopenia),

- diminui¢do do ndmero de plaquetas (células que ajudam o sangue a coagular)
(trombocitopenia).

Muito raros (afetam menos de 1 em 10.000 pessoas)

- dor de cabeca ou sentir-se tonto,

- diarreia ou dores de estdmago,

- sentir-se cansado,

- febre,

- alteracdo sobre alguns testes de urina/de sangue,

- sentir-se fraco,

- sentir-se agitado ou confuso,

- agitagd@o ou tremores,

- alucinacdes (ver ou ouvir coisas que ndo existem),

- convulsoes,

- sentir-se invulgarmente sonolento ou apatico,

- falta de equilibrio ao andar ou falta de coordenacao,

- dificuldade em falar,

- incapacidade de pensar ou de ter discernimento claro,

- inconsciéncia (coma),

- paralisia de parte ou de todo o corpo,

- perturbacdes no comportamento, discurso ou movimento dos olhos,
- rigidez do pescogo e sensibilidade a luz,

- inflamacao do figado (hepatite),

- pele ou parte branca dos seus olhos amarelada (ictericia),
- problemas nos rins em que hd pouca ou nenhuma passagem de urina,
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- dor na parte inferior das costas, na zona dos rins das suas costas ou logo acima das suas
ancas (dor renal),

- dano ou mal funcionamento do cérebro (encefalopatia) que € evidente através de um
estado mental alterado.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax:+351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Aciclovir Azevedos
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar na embalagem de origem.

Para solu¢des reconstituidas, a estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada por
um periodo de 12 horas a 25 ° C ou em frigorifico (2°C - 8°C).

Do ponto de vista microbiolégico, uma vez aberto, o produto deve ser usado
imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos e condi¢des de
armazenamento em uso antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do usudrio e
normalmente nio serdo superiores a 12 horas a 2-8 ° C, a menos que a reconstitui¢ao
tenha ocorrido em condi¢des assépticas controladas e validadas.

Quando diluido de acordo com o recomendado, sabe-se que Aciclovir Azevedos ¢é
compativel com os seguintes solventes para perfusao:

Temperatura Frigorifico
ambiente (2°C - 8°C)
(15°C - 25°C)

Solu¢do de cloreto de sdédio para perfusdo | 24 horas 24 horas

intravenosa (0,9% p/v)

Solucdo de cloreto de sédio (0,18% p/v) e | 12 horas Nao refrigerar ou
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dextrose (4% p/v) congelar
Solug¢do de cloreto de sodio (0,45% p/v) e | 24 horas 8 horas

dextrose (2,5% p/v)

Solugdo de lactato sédico composto (solucdo | Nao conservar a | 12 horas

de Hartmann) para perfusdo intravenosa — temperatura

apds reconstituicdo com dgua purificada ambiente

Solugdo de lactato sédico composto (solu¢do | Nao conservar a | 8 horas
de Hartmann) para perfusdo intravenosa — temperatura

apds reconstituicdo com cloreto de sdédio | ambiente

(0,9% pl/v)

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Aciclovir Azevedos

- A substancia ativa € aciclovir. Cada frasco para injetdveis contém 250 mg de

aciclovir (na forma de aciclovir sédico).

- O outro excipiente € hidréxido de sédio.

Qual o aspeto de Aciclovir Azevedos e conteido da embalagem

Aciclovir Azevedos é fornecido em frascos de vidro contendo um pé branco, fechado
com uma rolha de borracha de bromobutilo e selado com uma cdpsula de aluminio e
tampa de plastico (polipropileno).

Aciclovir Azevedos esta disponivel em embalagens de 1, 5 ou 10 frascos para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Laboratérios Azevedos — Industria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2 Alfragide,

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante
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Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias — Alto do Colaride,

2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude: Precaucdes
especiais de elimina¢cdo e manuseamento

Para utilizagdo unica.
Preparar imediatamente antes de utilizar.

Reconstituicao
Aciclovir Azevedos deve ser reconstituido utilizando os seguintes volumes de Agua para

Injetaveis ou Cloreto de Sédio para Injecdo Intravenosa (0,9% p/v) de modo a obter uma
solu¢do contendo 25 mg de aciclovir por mililitro:

Formulacao Volume de fluido de reconstituicdo
Frasco para injetaveis de 250 mg 10 ml

Volume apds reconstitui¢ao: 10,1-10,2 ml

A partir da dose calculada, determinar o nimero e concentra¢io apropriados de frascos a
ser utilizado. Para reconstituir cada frasco adicionar o volume recomendado de solugao
de reconstitui¢@o e agitar suavemente até o contetido do frasco dissolver completamente.
A solucdo reconstituida em dgua para preparacoes para injetaveis ou cloreto de sédio para
injecdo intravenosa (0,9% p/v) € estavel por um periodo de 12 horas a uma temperatura
inferior a 25°C ou em frigorifico (2°C — 8°C).

Administracdo
A dose necessdria de Aciclovir Azevedos deve ser administrada por perfusdo intravenosa

lenta ao longo de um periodo de 1 hora.

Apés a reconstituicdo, Aciclovir Azevedos pode ser administrado por uma bomba de
perfusdo de ritmo controlado.

Alternativamente, a solucdo reconstituida pode ainda ser diluida de forma a obter uma
concentragdo de aciclovir ndo superior a 5 mg/ml (0,5% p/v), para administracdo por
perfusao.

Adicionar o volume necessario de soluc@o reconstituida ao fluido de perfusao escolhido,
como recomendado abaixo, e agitar bem para misturar devidamente.

Para criangas e recém-nascidos, onde é aconselhdvel um volume minimo de solucdo por
perfusdo, a diluicdo deve ser feita numa base de 4 ml de solucdo reconstituida (100 mg de
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aciclovir) adicionado a 20 ml de fluido de perfusao.

Para os adultos, recomenda-se a utilizacdo de sacos de perfusdo contendo 100 ml de
fluido de perfusio, mesmo que se obtenha uma concentracio de aciclovir
substancialmente inferior a 0,5% p/v. Assim, um saco de perfusdo de 100 ml pode ser
utilizado para qualquer dose entre 250 mg e 500 mg de aciclovir (10 e 20 ml de solugdo
reconstituida), mas um segundo saco deve ser usado para doses entre 500 mg e 1000 mg.

Quando diluido de acordo com o recomendado, sabe-se que Aciclovir Azevedos ¢é
compativel com os seguintes solventes para perfusao:

- Solucdo de cloreto de sédio para perfusdo intravenosa (0,9% p/v).

- Solucdo de cloreto de sédio (0,18% p/v) e dextrose (4% p/v) para perfusdo intravenosa.
- Solug¢do de cloreto de sédio (0,45% p/v) e dextrose (2,5% p/v) para perfusao
intravenosa.

- Solucdo de lactato s6dico composto (solucdo de Hartmann) para perfusao intravenosa.

Aciclovir Azevedos, quando diluido como recomendado, permite a obtencdo de uma
solu¢do com concentragdo em aciclovir ndo superior a 0,5% p/v.

Uma vez que ndo sdo incluidos conservantes antimicrobianos, a reconstitui¢ao e dilui¢ao
devem ser efetuadas em condi¢cdes de assepsia total, imediatamente antes de utilizar, e
qualquer solucdo nao utilizada deve ser rejeitada.

Caso apareca alguma turvacdo visivel ou cristalizacdo na solu¢do antes ou durante a
perfusdo, a preparacdo deve ser rejeitada.

Descarte qualquer solugdo ndo utilizada. Qualquer medicamento ndo utilizado ou
residuos devem ser descartados de acordo com os requisitos locais.



