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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Aciclovir Noridem 250 mg pé para solucdo para perfusao
Aciclovir Noridem 500 mg pé para solucdo para perfusdao

aciclovir

Leia com aten¢do todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento pois

contém informacao importante para si.

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

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

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

O que contém este folheto
O que € Aciclovir Noridem e para que € utilizado
O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Aciclovir Noridem
Como € que Aciclovir Noridem é administrado
Efeitos indesejaveis
Como conservar Aciclovir Noridem
Conteido da embalagem e outras informagdes

SAIAIE ol e

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

Aciclovir Noridem contém a substancia ativa aciclovir. Este medicamento € um agente
antivirico de agado direta (destrdi ou para o desenvolvimento de virus que provocam zona
ou herpes)

E utilizado para tratar certas infe¢des devidas ao virus do herpes e certas formas de

varicela e zona (uma doenga viral caracterizada por erupcdao cutinea, por exemplo, no
olho).

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Aciclovir Noridem

Nao lhe deve ser administrado Aciclovir Noridem
- Se tem alergia ao aciclovir ou a qualquer um dos outros componentes deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado

Aciclovir Noridem.

- Se tiver problemas renais (disfung¢ao renal)

- Se tiver dores nas costas na zona dos rins, isto pode ser um sinal de problemas renais
(disfuncdo renal); a interrup¢do do tratamento pode ser considerada
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- Se estiver a receber aciclovir intravenoso ou a tomar doses elevadas de aciclovir oral,
também se deve manter hidratado com regularidade.

Outros medicamentos e Aciclovir Noridem

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,

ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita

médica.

- Se Aciclovir Noridem for utilizado simultaneamente com outros medicamentos que
sejam téxicos para os rins, pode aumentar o risco de ocorrerem problemas renais. E
necessdrio cuidado ao administrar aciclovir IV com outros medicamentos
nefrotxicos.

- Evite o tratamento intravenoso combinado (injetdveis de varios medicamentos
simultaneamente no mesmo conjunto de tubos) e, do mesmo modo, misturd-los na
mesma perfusdo. Este medicamento pode cristalizar quando combinado com certos
medicamentos.

- Se lhe for administrado litio (medicamento utilizado para regular a disposicao)
simultaneamente com doses elevadas de aciclovir intravenoso, os niveis de litio no
seu sangue devem ser monitorizados de perto devido ao risco de toxicidade do litio.

- Se o aciclovir for administrado simultaneamente com teofilina (medicamento
utilizado para tratar a asma e algumas doencas respiratdrias), o seu médico pode
solicitar testes para medir os niveis de teofilina no seu sangue.

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

Nao deve tomar este medicamento durante a gravidez a ndo ser que seja claramente
indicado pelo seu médico.

Se descobrir que estd gravida durante o tratamento, informe o seu médico porque apenas
ele/ela pode decidir se necessita de continuar com o tratamento.

Durante o seu tratamento com aciclovir evite amamentar, uma vez que ele pode ser
excretado para o leite materno.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O seu médico avaliard a sua capacidade para conduzir veiculos e utilizar maquinas,
dependendo do seu estado de satide e de certos efeitos indesejaveis, especialmente no
sistema nervoso, que podem ocorrer durante o tratamento (ver Seccdo 4: Efeitos
indesejaveis possiveis).

Aciclovir Noridem contém sédio

Frasco de 250 mg:

Este medicamento contém 26,1 mg de s6dio (principal componente do sal de cozinha/de
mesa) em cada frasco. Isto equivale a 1,3 % da administracdo didria mdaxima
recomendada de sédio para um adulto.
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Frasco de 500 mg:

Este medicamento contém 52,2 mg de s6dio (principal componente do sal de cozinha/de
mesa) em cada frasco. Isto equivale a 2,6 % da administracdo didria mdaxima
recomendada de sédio num adulto.

3. Como € que Aciclovir Noridem € administrado

Nunca estd previsto que administre este medicamento a si proprio. Ser-lhe-4 sempre
administrado por uma pessoa que tenha formacgao para o fazer.

Dosagem
A dosagem ¢é determinada de acordo com a doenca a ser tratada e a idade e o peso do

doente.

- em adultos: 5-10 mg/kg de 8 em 8 horas,

- em criancas com mais de 3 meses de idade: a dosagem deve ser calculada de acordo
com o peso corporal, 10 a 20mg/kg de 8 em 8 horas com uma dose mdxima de 400
mg a 800 mg de 8 em 8 horas respetivamente,

- em criancas recém-nascidas: 20 mg/kg de 8 em 8 horas.

Utilizacdo em doentes com problemas renais

Aconselha-se cuidado na administracdo de aciclovir por perfusio a doentes com

disfunc¢ao renal.

- Se tiver problemas renais, o seu médico tem de ajustar a sua dose deste medicamento.

- Se for idoso, o seu médico ajustard a dose, uma vez que a disfuncdo renal em idosos
pode ser reduzida.

- Em doentes com excesso de peso e particularmente naqueles com problemas renais e
pessoas idosas, a dose deve ser ajustada.

- Em bebés e criangas com problemas renais, a dose deve ser devidamente ajustada
dependendo da gravidade dos problemas renais.

- Em todos os casos, € importante que se mantenha suficientemente hidratado ao longo
do tratamento para reduzir o risco de disfuncao renal.

Modo de administragdo
Este medicamento ser-lhe-4 administrado por um profissional de sadde, que o injetara
numa veia [apenas utilizagcdo intravenosa (IV)].

Duragdo do tratamento

A duracdo do tratamento € normalmente de 5-10 dias. Tem de ser ajustado ao estado do
paciente e a sua resposta ao tratamento. No caso de herpes neonatal e dependendo da
indicagdo, esta duracdo pode ser de 14 ou 21 dias.

Se lhe for administrado mais Aciclovir Noridem entao deve

Consultar imediatamente o seu médico.

Em algumas situagdes (por exemplo, se tiver problemas renais), podem ocorrer doencas
neuroldgicas (ver seccdo 4: Efeitos indesejaveis possiveis).
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Estes efeitos indesejaveis sdo classificados entre os mais frequentes aos mais raramente
observados.

Frequentes: (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- Doengas gastrointestinais:

® nduseas,

e vOmitos,

e diarreia,

e dor abdominal.

- Doencas do figado: aumentos na bilirrubina total e enzimas hepéticas (substancias
produzidas pelo figado).

Normalmente, estes efeitos desaparecem apds interrupg¢io do tratamento.

- Reacgdes na pele:

e prurido (comichdo),
e  erupcdo cutanea,
e urticdria (erupgdo cutdnea idéntica que provoca picadas de urtiga).

- Doengas renais: aumento da ureia e da creatinina no sangue (sinal de problemas de
disfun¢ao renal).

- Doengas gerais: lesdes cutaneas inflamatdrias ou flebite (formag¢do de um codgulo
sanguineo numa veia) no local onde o medicamento foi injetado, que possa levar a
necrose (destruicao das células) em casos excecionais de extravasamento (em que o
medicamento verte da veia na qual € injetado) ou diluicdo insuficiente da solugdo.
Estas lesdes inflamatorias estio relacionadas com o pH alcalino deste medicamento.

Desconhecido: (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
- Doencas do sangue:

e trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas — células que permitem a coagulacdo
sanguinea)

e leucopenia (diminui¢ao dos glébulos brancos).

- Doencas neuropsiquidtricas:

e Dor de cabega, sentir-se tonto.

e Problemas de equilibrio, ataxia (problemas ao caminhar e falta de
coordenacdo) e disartria (lentidao do discurso e problemas de articula¢do), que
possam ser observados em conjunto ou em isolamento e comprovem uma
sindrome cerebelosa (recolha de sinais e sintomas caracteristicos de danos
graves no cerebelo, uma parte do cérebro usada no equilibrio).
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e Doengas neurolédgicas, por vezes graves, que possam indicar encefalopatia
(doenga cerebral) e incluem confusdo, agitacdo, tremores, mioclonia
(contragdes musculares involuntérias), convulsdes, alucinagdes, psicose
(doencas da personalidade), sonoléncia e coma. Normalmente, estes sinais
neurolégicos sdo observados em doentes com problemas renais que receberam
doses superiores a dosagem recomendada ou em doentes idosos (ver
Adverténcias e precaucdes’”’). Normalmente, estes efeitos desaparecem apds
interrupcao do tratamento. A presenca destes sintomas pode dever-se a uma
sobredose; fale com o seu médico sobre isto 0 mais depressa possivel.

- Doengas do figado: lesdao hepdtica aguda.

- Doengas respiratdrias: dispneia (dificuldade em respirar).

- Doengas do sistema imunitério: reacdes anafildticas (reacdo alérgica generalizada).

- Doengas da pele: angioedema (tumefacao repentina do rosto e do pescoco).

- Doengas renais: disfuncdo renal aguda, especialmente em idosos ou naqueles com
problemas renais se a dosagem for excedida, dor nas costas na zona dos rins, que
possa estar associada a doengas renais (ver também “Adverténcias e precaugdes”).

O risco de disfuncdo renal aguda é provocado por uma sobredosagem e/ou
desidratacdo, ou por uma combinacdo com medicamentos que sejam téxicos para os
rins.

Estes fatores de riscos devem ser verificados, independentemente da idade do doente.
O risco de problemas renais pode ser evitado respeitando a dosagem, as precaucdes
de utilizacdo (especialmente manuten¢do de uma hidratacio adequada) e um ritmo
lento de administracao.

Outros efeitos indesejaveis

Desconhecido: (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
- fatiga,

- febre.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Isto inclui quaisquer efeitos indesejdveis nao listados neste folheto. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

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)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.
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5. Como conservar Aciclovir Noridem
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e na caixa,
ap6s a VAL. O prazo de validade corresponde ao tultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

Ap6s reconstitui¢do para 250 mg:

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 24 horas a 23-27°C sob
luz artificial e a 2-8°C quando dissolvido em 10 ml de dgua para injetdveis ou solu¢io de
cloreto de sédio de 9 mg/mL (0,9 %) para injetaveis.

Ap6s reconstitui¢ao para S00 mg:

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 24 horas a 23-27°C sob
luz artificial e a 2-8°C quando dissolvido em 20 ml de dgua para injetdveis ou solu¢io de
cloreto de sédio de 9 mg/mL (0,9 %) para injetaveis.

Ap6s dilui¢ao para 250 mg:

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 12 horas a 23-27°C a
uma concentragdo de aciclovir de 2,5 mg/ml ap6s dilui¢do com as solucdes compativeis
mencionadas na seccdo Informagdo para profissionais de satde, preparacdo e
manuseamento.

Ap6s dilui¢ao para 500 mg:

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 12 horas a 23-27°C a
uma concentragdo de aciclovir de 5,0 mg/ml ap6s dilui¢do com as solucdes compativeis
mencionadas na seccdo Informagdo para profissionais de satide, preparacdo e
manuseamento.

De um ponto de vista microbiol6gico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se nao
for utilizado imediatamente, os tempos e condicdes de conservacdo em uso antes da
utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e normalmente ndo seriam superiores a
24 horas a uma temperatura entre 2 a 8°C ou aos tempos acima indicados para a
estabilidade quimica e fisica em uso, o que for mais curto, a menos que a
abertura/reconstitui¢do/diluicdo se tenha realizado em condicdes asséticas controladas e
validadas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao

seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes
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Qual a composicao de Aciclovir Noridem
- A substancia ativa € o aciclovir. Cada 250 mg de p6 para solucao para perfusao
contém 250 mg de aciclovir (como sal de s6dio).
Cada 500 mg de p6 para solucao para perfusdao contém 500 mg de aciclovir (como
sal de sodio).
- O outro excipiente € hidréxido de sdédio.

Qual o aspeto de Aciclovir Noridem e o contetido da embalagem

O pd6 de Aciclovir Noridem para solucdo para perfusdo é fornecido em frascos de vidro
tipo-I transparentes, com capacidade para 10 ml (para 250 mg) e capacidade de 20 ml
(para 500 mg), contendo um pé branco a esbranquicado, fechado com fechos
bromobutilicos de 20 mm e vedados com vedantes de aluminio de 20 ml, com tampas de
plastico coloridas (250 mg: azul-escuro e 500 mg: amarelo) para fecho.

Dimensao das embalagens: 1,5 ou 10 frascos.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
Noridem Enterprises Limited.,

Evagorou & Makariou,

Mitsi Building 3, Office 115,

1065 Nicosia, Chipre.

Fabricante:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY,
21st Km National Road Athens—Lamia,

14568 Krioneri, Attiki, Grécia,

T: +30 210 8161802,

F: +30 210816158

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha Aciclovir Noridem 250 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung
Aciclovir Noridem 500 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Republica Aciclovir Noridem

Checa Aciclovir Noridem

Roménia Aciclovir Noridem 250 mg Pulbere pentru solutie
perfuzabilad

Aciclovir Noridem 500 mg Pulbere pentru solutie



Croacia

Franca

Itélia
Polonia
Eslovaquia

Espanha

Portugal

Austria

Holanda

Hungria

Eslovénia
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perfuzabila

Aciklovir Noridem 250 mg praSak za otopinu za infuziju
Aciklovir Noridem 500 mg praSak za otopinu za infuziju
Aciclovir Noridem 250 mg Poudre pour solution pour
perfusion

Aciclovir Noridem 500 mg Poudre pour solution pour
perfusion

Aciclovir Noridem

Aciclovir Noridem

Aciclovir Noridem
Aciclovir Noridem
Aciclovir Noridem 250 mg Prasok na infizny roztok
Aciclovir Noridem 500 mg Prasok na infiizny roztok

Aciclovir Noridem 250 mg polvo para soluciéon para
perfusion

Aciclovir Noridem 500 mg polvo para soluciéon para
perfusion

Aciclovir Noridem

Aciclovir Noridem

Aciclovir Noridem 250 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Aciclovir Noridem 500 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Aciclovir Noridem 250 mg Poeder voor oplossing voor
infusie

Aciclovir Noridem 500 mg Poeder voor oplossing voor
infusie

Aciclovir Noridem 250 mg Por oldatos inftizi6hoz
Aciclovir Noridem 500 mg Por oldatos infiziéhoz
Aciklovir Noridem 250 mg prasek za raztopino za
infundiranje

Aciklovir Noridem 500 mg prasek za raztopino za
infundiranje

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:

Preparacio e manuseamento
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Deve ser preparado imediatamente antes da utilizacdo. Qualquer solu¢do nao utilizada
tem de ser descartada.

Reconstituicdo:

O Aciclovir Noridem deve ser reconstituido usando os volumes seguintes de
dgua para injetdveis ou solucdo de cloreto de s6dio de 9 mg/mL (0,9 %) para
injetdveis para se obter uma solucdo contendo 25 mg de aciclovir per ml:

Volume da férmula de fluido para reconstituicdo
Frasco de 250 mg 10 ml
Frasco de 500 mg 20 ml

A partir da dose calculada, o nimero e a dosagem adequados de frascos a serem
utilizados devem ser determinados.

Para reconstituir cada frasco, o volume recomendado de fluido de perfusio deve ser
adicionado e agitado suavemente até que o conteido do frasco se tenha dissolvido
completamente.

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

lenta durante o periodo de uma hora.

Ap6s reconstitui¢do, o Aciclovir Noridem pode ser administrado por uma bomba de
perfusdo de taxa controlada. Em alternativa, a solu¢do reconstituida pode ser mais diluida
para dar uma concentracdo de aciclovir ndo superior a 5 mg/ml (0,5% w/v) para
administrac¢do por perfusao.

O volume necessério de solugdo reconstituida para a solucdo de perfusao escolhida deve
ser adicionado, como recomendado abaixo, e bem agitado para garantir a mistura
adequada.

Para criancas e recém-nascidos, onde seja aconselhdvel manter o volume de liquido de
perfusdo a um minimo, recomenda-se que a diluicdo se baseie em 4 ml de solucdo
reconstituida (100 mg de aciclovir) adicionados a 20 ml de fluido de perfusao.

Para adultos, recomenda-se a utilizacao de sacos de perfusdao contendo 100 ml de fluido
de perfusdao, mesmo quando isto dé uma concentracdo de aciclovir substancialmente
inferior a 0,5% w/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 solucao reconstituida)
mas deve ser utilizado um segundo saco para doses entre 500 mg e 1000 mg.

Quando diluido de acordo com os horarios recomendados, o Aciclovir Noridem é
conhecido por ser compativel com os seguintes fluidos de perfusao:

. Solugdo de cloreto de s6dio 9 mg/mL (0,9 %) para injetaveis

. Perfusdo intravenosa de cloreto de sddio (0,45% w/v)
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. Perfusdo intravenosa de cloreto de sddio (0,18% w/v) e Glucose (4% w/v)
. Perfusdo intravenosa de solucao de cloreto de sédio (0,45% w/v) e Glucose
(2,5% wiv)
. Perfusao intravenosa de lactato de s6dio composto (Solu¢cdo de Hartmann).

O Aciclovir Noridem quando diluido de acordo com o hordrio acima dard uma
concentragdo de aciclovir ndo superior a 0,5% w/v.

Uma vez que ndo estd incluido nenhum conservante antimicrobiano, a reconstituicao e
diluicdo devem ser realizadas em condi¢des asséticas completas, imediatamente antes da
utilizacdo, e qualquer solu¢do ndo utilizada deve ser descartada.

As solugdes reconstituidas ou diluidas ndo devem ser refrigeradas.

Se qualquer turbidez ou cristalizacdo visivel aparecer na solu¢do antes ou durante a
perfusdo, a preparacio deve ser descartada.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Incompatibilidades

Este medicamento nao devera ser misturado com outros medicamentos, exceto 0s
mencionados na sec¢do Administracao.

Posologia e modo de administragdo

Posologia

A dosagem para doentes com funcao renal normal é apresentada abaixo. Em doentes com
funcdo renal anormal, a dosagem deve ser adaptada de acordo com o nivel de disfuncao
renal (ver pardgrafo, Doentes com disfun¢do renal).

Relativamente as recomendacdes para a duracdo do tratamento, ver pardgrafo, Duragdo
do tratamento.

Dosagem em doentes com funcio renal normal

Adultos e adolescentes (>12 anos de idade)

- Infe¢des pelo virus Varicella zoster (VZV) i: 10 mg/kg de 8 em 8 horas; 10-15 mg/kg
de 8 em 8 horas em mulheres gravidas;

- Virus Herpes simplex (HSV) (exceto meningoencefalite): 5 mg/kg de 8 em 8 horas.

- Meningoencefalite herpética: 10 mg/kg de 8 em 8 horas
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Aos doentes obesos deve ser administrada a dose recomendada para adultos com base no
peso corporal ideal, em vez do peso corporal real.

Populacgado pediétrica
Em criangas com mais de 3 meses de idade

Em criangas entre os 3 meses e os 12 anos de idade, a dosagem deve ser calculada de
acordo com o peso corporal.
- Infecdo por HSV (exceto meningoencefalite) ou infe¢des por VZV: 10 mg/kg de 8 em
8 horas, com uma dose mdxima de 400 mg de 8 em 8 horas.
- Meningoencefalite HSV ou infecdo por VZV em criancas imunocomprometidas:
20 mg/kg de 8 em 8 horas, com uma dose mdxima de 800 mg de 8 em 8 horas.

Recém-nascidos

Em recém-nascidos e bebés até aos 3 meses de idade, a dosagem € calculada de acordo

com o peso corporal.

- No herpes neonatal conhecido ou suspeito, o regime recomendado é 20 mg/kg por
peso corporal IV de 8 em 8 horas durante 21 dias para doenca disseminada e o SNC,
ou durante 14 dias para doenga confinada a pele e as membranas mucosas.

Dosagem em doentes com disfungdo renal

O intervalo entre duas doses e a dosagem deve ser ajustado de acordo com a depuragao
de creatinina em mL/min para adultos e adolescentes e em mL/min/1,73 m” para bebés e
criancas com menos de 13 anos de idade. Aconselha-se cuidado na administragdo de
aciclovir por perfusdo a doentes com disfungdo renal. Nesses doentes, deve ser tomado
especial cuidado para assegurar a ingestao de liquidos adequada.

Propomos os seguintes ajustes da dosagem.

Ajuste da dosagem recomendado em adultos e adolescentes > 12 anos com disfungao
renal:

Depuracdo de creatinina | Unidade dose e frequéncia da dosagem recomendadas de
acordo com a indicag@o

Infecdbes por HSV  ou | Infecdes por VZV em
(exceto meningoencefalite) | criancas
imunocomprometidas ou
meningoencefalite
herpética

25-50 mL/min 5 mg/kg por peso corporal | 10 mg/kg por peso corporal
de 12 em 12 horas de 12 em 12 horas
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10-25 mL/min 5 mg/kg por peso corporal | 10 mg/kg por peso corporal
de 24 em 24 horas de 24 em 24 horas
0 (antria) para | 2,5 mg/kg por peso corporal | 5 mg/kg por peso corporal
10 mL/min de 24 em 24 horas de 24 em 24 horas
Doentes a  fazerem | 2,5 mg/kg por peso corporal | 5 mg/kg por peso corporal
hemodialise de 24 em 24 horas e apds a | de 24 em 24 horas e apds a
hemodialise hemodialise

Ajuste da dosagem em criancas < 12 anos de idade, bebés e recém-nascidos com

disfuncdo renal:

Unidade dose e frequéncia da dosagem recomendadas por

indicacao

Depuragao de | Em bebés e criancas com 3 meses de idade ou mais
creatinina Infe¢do por HSV ou | Infe¢gdes por VZV em  doentes
(mML/min/1,73 m*) | VZV (exceto | imunocomprometidos ou com
meningoencefalite) meningoencefalite
Infecdo por VZV herpética

25-50 mL/min/1,73 m?

10 mg/kg de peso
corporal duas vezes
por dia

20 mg/kg de peso corporal duas vezes
por dia

10-25 mL/min/1,73 m?

5 mg/kg de peso
corporal duas vezes
por dia

10 mg/kg de peso corporal duas vezes
por dia

0 (antria) para
10 mL/min/1,73 m’

2,5 mg/kg de peso
corporal duas vezes
por dia

5 mg/kg de peso corporal duas vezes por
dia

2,5 mg/kg de peso

5 mg/kg de peso corporal duas vezes por

Doentes a fazerem | corporal duas vezes | dia apds a hemodidlise
hemodiélise por dia apdés a

hemodialise
Idosos

A possibilidade de disfuncdo renal em doentes idosos deve ser considerada e a dosagem
deve ser ajustada de acordo com a depuragcdo de creatinina (ver seccdo “Dosagem em
doentes com disfuncdo renal®).
A ingestdo de liquidos adequada deve ser assegurada.

Duracao do tratamento

Geralmente, a duracdo do tratamento é de 5 dias, mas pode ser ajustada consoante o

estado do doente e a resposta ao tratamento. A duracgao € de:

- 8-10 dias para infe¢des pelo virus Varicella zoster

- 10 dias para o tratamento de meningoencefalite herpética; tem de ser ajustada de
acordo com o estado do doente e a sua resposta ao tratamento

- 5-10 dias para outras infecdes pelo virus Herpes simplex
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- 14 dias para o tratamento de herpes neonatal para infe¢cdes mucocutaneas
(pele/olho/boca)

- 21 dias para o tratamento de herpes neonatal para doenca disseminada ou doenga do
sistema nervoso central.

A duracdo do tratamento profilatico com Aciclovir Noridem é determinada pela extensdo
do periodo de risco.

Modo de administracdo

Utilizacdo estritamente intravenosa:

Cada dose deve ser injetada lentamente por via intravenosa (por bomba ou perfusio)
durante, pelo menos, uma hora.

Para instrugdes acerca da reconstituicdo do medicamento antes da administracdo, ver
sec¢do Preparacao e manuseamento.

Sobredosagem

Sinais e sintomas

A sobredosagem de aciclovir intravenoso levou a um aumento da creatinina sérica, da
ureia no sangue e a posterior disfuncdo renal. Efeitos neurolégicos como confusdo,
alucinacdo, agitacdo, convulsdes e coma foram descritos em associacdo com a
sobredosagem.

Gestio

Os doentes devem ser monitorizados de perto para detetar quaisquer sinais de toxicidade.
A hemodidlise aumenta significativamente a eliminacdo de aciclovir da corrente
sanguinea e poderd, por conseguinte, ser considerada como uma op¢do em casos de
sobredosagem sintomatica.
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