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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador
Aciclovir Reig Jofre 250 mg P6 para solugéao para perfusao
Aciclovir

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Aciclovir Reig Jofre e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Aciclovir Reig Jofre
. Como utilizar Aciclovir Reig Jofre

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Aciclovir Reig Jofre

. Conteldo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Aciclovir Reig Jofre e para que é utilizado

Aciclovir Reig Jofre pertence ao grupo de medicamentos denominado antiviricos. Estes
medicamentos impedem o desenvolvimento dos virus no organismo.

Aciclovir Reig Jofre esta indicado no tratamento de infe¢cdes devidas ao virus do Herpes (Herpes
simplex), incluindo no recém-nascido, e da varicela/zona (Varicella zoster).

Pode ser utilizado para prevenir infegdes pelo virus Herpes simplex em doentes com as defesas
imunitarias fragilizadas e infegbes pelo virus CMV (citomegalovirus) em individuos que se
submeteram a um transplante de medula dssea, pois reduz e atrasa o inicio da infe¢gdo por CMV.
Aciclovir Reig Jofre apresenta-se sob a forma de pé para solugdo para perfusdo o que significa
que o pd apos dissolugdo num liquido apropriado Ihe serd administrado numa veia por um
profissional de saude qualificado.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Aciclovir Reig Jofre

N&o utilize Aciclovir Reig Jofre
- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao aciclovir, valaciclovir ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccéo 6). Informe o seu médico desta situacao.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Aciclovir Reig Jofre:

- se tem problemas renais. Informe o seu médico pois pode ser necessario adaptar a dose do
medicamento de acordo com o funcionamento dos seus rins de modo a evitar a acumulagéo de
aciclovir no organismo.

- se estd a ser tratado com doses elevadas (por exemplo no caso de inflamagédo do cérebro
devido ao virus do herpes denominada encefalite herpética) particularmente se esta desidratado
(se sente muita sede) ou tem qualquer lesao a nivel dos rins.

- se esta a seguir uma dieta controlada em so6dio (sal), pois este medicamento contém 26 mg de
sodio por cada frasco para injetaveis.
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Outros medicamentos e Aciclovir Reig Jofre

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

Tomar outros medicamentos enquanto estiver a utilizar Aciclovir Reig Jofre pode afetar o modo
como cada um ou ambos atuam.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se esta a usar algum dos seguintes medicamentos, pois
podem alterar o efeito de Aciclovir Reig Jofre:

- probenecide (utilizado na prevencao da gota)

- cimetidina (para prevencao e tratamento de Ulceras)

- micofenolato mofetil; ciclosporina; tacrolimus (utilizados para prevenir a rejeicdo de
transplantes)

- litio (caso seja administrado litio concomitantemente com uma dose elevada de aciclovir I.V., as
concentragdes plasmaticas de litio devem ser rigorosamente monitorizadas devido ao risco de
toxicidade por litio)

- teofilina (recomenda-se a monitorizagdo dos niveis plasmaticos no uso concomitante com
aciclovir)

Aciclovir Reig Jofre com alimentos, bebidas e alcool
Nao aplicavel.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Gravidez:

Aciclovir Reig Jofre ndo Ihe deve ser administrado se estiver gravida, a ndo ser que o médico o
considere indispensavel. O seu médico sabera avaliar a situagcdo e se os beneficios esperados
para a mae sao superiores aos eventuais riscos. Um estudo apds o inicio da comercializagao de
aciclovir registou os resultados obtidos em gravidas expostas ao aciclovir. Estes resultados
demonstraram que ndo houve um aumento do numero de defeitos congénitos (defeitos
presentes desde o0 nascimento) nos recém-nascidos expostos ao aciclovir, em comparagao com
a populagéo em geral.

Informe de imediato o seu médico se estiver gravida ou a tentar engravidar.

Amamentacao:

Também deve informar de imediato 0 seu médico caso esteja a amamentar. O aciclovir passa
para o bebé através do leite materno e por isso deve ser administrado com precaugédo. O seu
médico sabera avaliar a situagdo convenientemente. Aciclovir Reig Jofre apenas deve ser
utilizado em mulheres a amamentar quando o médico considerar que os beneficios possiveis
para a mae justificam os potenciais riscos para o recém-nascido.

Conducgao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Aciclovir Reig Jofre é utilizado, habitualmente, em doentes hospitalizados pelo que a informagao
sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas néo é relevante e néo foi estudada.

Este medicamento contém 26 mg de sddio por frasco para injetaveis. Esta informacgao deve ser
tida em consideragdo em doentes com ingestao controlada de sodio.

3. Como utilizar Aciclovir Reig Jofre

Este medicamento ser-lhe-4 sempre administrado por alguém qualificado para tal. Nao se espera
qgue administre este medicamento a si préprio.
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Antes da administragdo, o pé deve ser dissolvido, por uma pessoa qualificada para tal, a fim de
obter o liquido apropriado para ser administrado numa veia. A administragdo devera ter a
duracéo de 1 hora. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Se utilizar mais Aciclovir Reig Jofre do que deveria

O medicamento vai ser-lhe administrado por um médico ou enfermeiro. Se |he tiver sido
administrado demasiado medicamento podera sentir confusdo, agitagdo, sofrer alucinagdes
(imaginar coisas) ou convulsdes ou coma. Podera ter que fazer hemodidlise para reduzir a
quantidade de aciclovir no sangue (a sobredosagem leva a um aumento da creatinina sérica, da
ureia, do nitrogénio no sangue e consequente insuficiéncia renal). Informe o seu médico caso
ache que Ihe foi administrado demasiado aciclovir e apresente estes sintomas.

Caso se tenha esquecido de utilizar Aciclovir Reig Jofre
Este medicamento vai-lhe ser administrado por um médico ou enfermeiro. Se acha que nao lhe
foi administrada uma dose informe o seu médico ou o enfermeiro.

Se parar de utilizar Aciclovir Reig Jofre
Nao aplicavel.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Os seguintes efeitos secundarios foram associados a administragdo de aciclovir por via
intravenosa (1.V.):

Frequentes (afeta 1 a 10 utilizadores em cada 100):

- nauseas, vomitos, flebite (inflamagao das veias), prurido (comichao), urticaria (doenga cutanea

alérgica), erupgao cuténea (incluindo sensibilidade a luz), aumento reversivel das enzimas
hepaticas e/ou dos niveis séricos de ureia e creatinina.

Pouco frequentes (afeta 1 a 10 utilizadores em cada 1.000):
- diminuigdo dos indices hematologicos (diminuicdo do nimero de eritrécitos, plaquetas e/ou
leucécitos — componentes do sangue).

Muito raros (afeta menos que 1 utilizador em cada 10.000):

- anafilaxia (reagdo exagerada a novas substancias), dispneia, cefaleias (dores de cabega),
tonturas, agitagéo, confusdo, tremor, ataxia (impossibilidade de coordenar os movimentos
voluntarios), disartria (dificuldade em articular palavras), alucinagbes, sintomas psicéticos,
convulsdes, sonoléncia, encefalopatia (afe¢bes do sistema nervoso), coma. Os efeitos
reversiveis descritos anteriormente sdo geralmente observados em casos clinicos com
complicagdes. Foram também reportados diarreia, dor abdominal, fadiga, febre, reagéo
inflamatdria local, aumento reversivel da bilirrubina (pigmento da bilis), ictericia (coloragao
amarela da pele), hepatite (inflamagéo do figado), angioedema (inchago que afeta a cavidade
oral e as vias respiratérias superiores), diminuigdo da fungao renal, insuficiéncia renal aguda,
dores renais.

O doente deve estar bem hidratado. Se comegarem a surgir problemas renais, a reidratagdo e/ou
a reducao da dose ou interrupg¢do da administracdo ajudam a melhorar rapidamente. A dor renal
podera estar associada a diminuicdo da fungdo renal. Ainda assim excecionalmente, pode
acontecer que a situagdo evolua para insuficiéncia hepatica (do figado) aguda. Foi referida
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reagao inflamatoria local grave, por vezes com aparecimento de Ulceras cutaneas, devido a
administragédo acidental de aciclovir I.V. em tecidos extra-vasculares (fora da veia).

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informagbes sobre a seguranga deste
medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

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 Reig Jofre

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Apés reconstituicao:

24 Horas. Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

8 Horas. Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Conservar na embalagem de origem.
O seu médico ou farmacéutico sabem como conservar o medicamento.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
“VAL.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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. Contelido da embalagem e outras informagoes

Qual a composicao de Aciclovir Reig Jofre
A substancia ativa € o aciclovir. Cada frasco para injetaveis contém 250 mg de aciclovir.
Os outros componentes sdo: hidroxido de sodio e 4gua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Aciclovir Reig Jofre e conteldo da embalagem

Frasco para injetaveis de vidro Tipo I, transparente, de 10 ml, com rolha de borracha
clorobutilica tipo | e capsula de fecho tipo flip-off em aluminio e polipropileno com rétulo
aderente. Cada embalagem de Aciclovir Reig Jofre contém 1 ou 5 frascos para injetaveis.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Reig Jofré, S.A

Gran Capita, 10, 08970 Sant Joan Despi
Barcelona

Espanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
A informagao que se segue destina-se apenas aos profissionais de salude:

Deve ser mantida uma hidratagdo adequada em doentes a receberem doses elevadas de
aciclovir oral ou intravenoso.

Doses intravenosas devem ser administradas por perfuséo durante pelo menos uma hora para
evitar a precipitagao de aciclovir nos rins. A injegao rapida ou em bdlus deve ser evitada. O risco
de insuficiéncia renal € aumentado com a utilizagdo de outros farmacos nefrotéxicos.
Aconselha-se precaugdo na administragdo de aciclovir I.V. com outros farmacos nefrotoxicos.

Recomenda-se precaugéo especial com a funcdo renal de doentes em tratamento com doses
elevadas (por exemplo, na encefalite herpética), particularmente em doentes desidratados ou
que apresentem qualquer leséo renal.

Ciclos de tratamento, com aciclovir, repetidos ou prolongados em doentes gravemente
imunocomprometidos podem resultar na selecdo de estirpes de virus com suscetibilidade
reduzida e que podem né&o responder ao tratamento continuado com aciclovir.

Instrugdes de uso para profissionais de saude
Regime posologico:

Posologia no adulto

A dose em pacientes obesos deve ser calculada a partir do seu peso ideal em vez do seu peso
atual.

Infecdo a H. simplex (exceto encefalite herpética) ou Varicella zoster: 5 mg/kg de peso corporal
de 8 em 8 horas;

Encefalite herpética ou doentes imunodeprimidos com infegéao por Varicella zoster (fungao renal
normal): 10 mg/kg de peso corporal, de 8 em 8 horas.

Para profilaxia de infe¢des por CMV em individuos submetidos a transplante de medula 6ssea
recomenda-se doses de 500 mg/m2 de aciclovir, administradas por via intravenosa, trés vezes
por dia, em intervalos de aproximadamente 8 horas. A duragdo recomendada do tratamento é
desde 5 dias antes até 30 dias apds o transplante.

Posologia na crianga

A dose de aciclovir I.V. em criancas de 3 meses a 12 anos de idade é calculada em funcéo da
area corporal:

A criangas com infegao por H. simplex (exceto encefalite herpética) ou Varicella zoster devem
administrar-se 250 mg/m2 de area corporal de 8 em 8 horas;

A criangas imunodeprimidas com infegdo por Varicella zoster ou encefalite herpética devem
administrar-se doses de 500 mg/m2 de 8 em 8 horas se a func¢éo renal for normal.

Apesar de limitada, a informagao disponivel sugere que na profilaxia da infegdo por CMV em
criangas com idade superior a 2 anos, submetidas a transplante de medula éssea, poder-se-a
administrar a dose para adultos.

Em criangas com insuficiéncia renal, a dose devera ser ajustada de acordo com o grau de
insuficiéncia.

Posologia no recém-nascido
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A dose de aciclovir I.V. no recém-nascido € calculada em fun¢ao do peso corporal.
Infecdo por H. simplex: 10 mg/kg de peso corporal de 8 em 8 horas.

Posologia em doentes idosos

Em doentes idosos, a clearance total do aciclovir diminui paralelamente a clearance da
creatinina. Deve ter-se especial atengédo a redugado da dose em doentes idosos com clearance
da creatinina alterada. Deve manter-se uma hidratacdo adequada do doente.

Posologia em doentes com insuficiéncia renal

O aciclovir é eliminado através de depuragao renal e deste modo a dose deve ser reduzida em
doentes com insuficiéncia renal. Nos doentes idosos existe maior probabilidade de insuficiéncia
renal e assim, neste grupo de doentes, deve ser considerada a necessidade de redugédo da
dose.

Tanto os doentes idosos como os doentes com insuficiéncia renal tém um risco aumentado de
desenvolver efeitos secundarios neurolégicos e devem ser rigorosamente monitorizados em
relagdo ao surgimento dos mesmos. Nos casos notificados, estas rea¢des foram, de um modo
geral, reversiveis ap6s descontinuagdo do tratamento.

Recomenda-se precaugdo na administragao de aciclovir I.V. em doentes com insuficiéncia renal,
devendo manter-se uma hidratagdo adequada do doente. Sugerem-se os seguintes ajustes da
dose em adultos e adolescentes:

Clearance da creatinina

Dose

25 - 50 ml/min A dose acima recomendada (5 ou 10 mg/kg de peso corporal) deve ser
administrada de 12 em 12 horas
10 -25 ml/min A dose acima recomendada (5 ou 10 mg/kg de peso corporal) deve ser

administrada de 24 em 24 horas

0 (andria) - 10 ml/min

Doentes em didlise peritoneal continua, em ambulatorio:

as doses acima recomendadas (5 ou 10 mg/Kg de peso corporal) devem
ser reduzidas para metade e administradas de 24 em 24 horas.

Doentes em hemodialise:

as doses recomendadas acima (5 ou 10 mg/Kg de peso corporal) devem
ser reduzidas para metade e administradas de 24 em 24 horas, apés a
didlise.

Ajustes de dose em bebés e criangas:

Clearance da creatinina

Dose

25 - 50 ml/min/1,73 m2

A dose acima recomendada (250 ou 500 mg/m2 de area corporal) ou 20
mg/kg de peso corporal, de 12 em 12 horas

10 - 25 ml/min/1,73 m2

A dose acima recomendada (250 ou 500 mg/m2 de area corporal) ou 20
mg/kg de peso corporal, de 24 em 24 horas

0 (andria) - 10 mi/min/1,73 m2

Doentes em didlise peritoneal continua, em ambulatério: as doses
acima recomendadas (250 ou 500 mg/m2 de area corporal ou 20 mg/kg
de peso corporal) devem ser reduzidas para metade e administradas de
24 em 24 horas.

Doentes em hemodialise: as doses acima recomendadas (250 ou 500
mg/m2 de area corporal ou 20 mg/kg de peso corporal) devem ser
reduzidas para metade e administradas de 24 em 24 horas, ap6s a
didlise.
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A duragéo do tratamento com Aciclovir I.V. é geralmente de 5 dias, podendo este ser adaptado
de acordo com a situagao clinica do doente e a sua resposta a terapéutica.

O tratamento da encefalite herpética e das infe¢gdes por H. simplex no recém-nascido tém
geralmente a duragdo de 10 dias.

A duracdo da administragao profilatica de Aciclovir I.V. é determinada pela duragdo do periodo
de risco.

Administracao:

Aciclovir Reig Jofre deve ser administrado por perfuséo intravenosa lenta durante 1 hora.
Aciclovir Reig Jofre ndo contém conservantes antimicrobianos. A reconstituicao ou diluigao, deve
por conseguinte, efetuar-se sob estritas condi¢des de assepsia ou imediatamente antes de usar.
Qualquer solugao nao utilizada deve ser rejeitada. Quando reconstituida como recomendado,
Aciclovir Reig Jofre apresenta um pH de aproximadamente 11. A solugéo reconstituida ou diluida
néo deve ser refrigerada.

Reconstituicao:

Aciclovir Reig Jofre deve ser reconstituido num dos seguintes fluidos de perfusdo: agua para
injetaveis BP ou cloreto de sodio injetavel BP (0,9% p/v), de modo a obter-se uma solugéo
contendo 25 mg de aciclovir por ml.

Aciclovir Reig Jofre 250 mg deve ser reconstituido com 10 ml de agua para preparagdes
injetaveis ou de solugao de cloreto de sédio para injetaveis (0,9 % p/v), de modo a obter-se uma
solugdo a 25 mg de aciclovir por ml. Agitar levemente até dissolugdo completa do seu conteldo.

Para a dose calculada, determinar a quantidade de frascos para injetaveis necessarios. Para
reconstituir cada frasco para injetavel, adicionar o volume necessario do solvente de
reconstituicdo e agitar cuidadosamente até o conteddo do frasco estar completamente
dissolvido.

Apds a reconstituicdo deve administrar-se o Aciclovir Reig Jofre 1.V. por uma bomba infusora.
Alternativamente, a solugao reconstituida pode ser diluida para se obter uma concentragao em
aciclovir ndo superior a 5 mg/ml (0,5 % p/v) para administragédo por perfuséo.

- Adicionar o volume de solugdo reconstituida necessario ao fluido de perfusdo escolhido, e
agitar bem de modo a assegurar uma mistura homogénea.

- Criangas e recém-nascidos (é aconselhavel um volume minimo de solugdo de perfusédo): a
diluicdo deve ser feita numa base de 4 ml de solugao reconstituida (100 mg de aciclovir) + 20 ml
de fluido de perfusao.

- Adultos: recomenda-se a utilizagdo de sacos de perfusdo contendo 100 ml de fluido de
perfusdo, mesmo que se obtenha uma concentra¢do de aciclovir substancialmente inferior a 0,5
% p/v. O saco de perfusdo de 100 ml pode ser utilizado para qualquer dose entre 250 e 500 mg
de aciclovir (10 e 20 ml de solugdo reconstituida); para doses entre 500 e 1000 mg devera
utilizar-se um segundo saco.

- Quando diluido como recomendado, Aciclovir Reig Jofre é compativel com os seguintes fluidos
de perfusdo intravenosa e estavel até 12 horas a temperatura ambiente (25°C+2°C):

- solugéo de cloreto de sodio para perfusao intravenosa (0,45 % e 0,9 % p/v);

- solugdo de cloreto de sédio para perfuséo intravenosa (0,9 % p/v) e dextrose (5 % p/v) para
perfusdo intravenosa;

- solugéo de lactato sédico composto (solugao de Hartmann) para perfusao intravenosa.

A diluicdo de Aciclovir Reig Jofre como recomendado permite a obtencdo de uma solugdo com
concentragdo em aciclovir ndo superior a 0,5 % p/v.

Aciclovir Reig Jofre ndo contém conservantes, pelo que a reconstituicao e diluigdo devem ser
efetuadas em condigbes de total assepsia e imediatamente antes de utilizar, desprezando a
solucdo nao utilizada.
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Qualquer solugdo nao utilizada, ou que apresente turvagdo ou cristais, antes ou durante a
perfusdo, deve ser rejeitada.



