Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Virolex 250 mg prasak za otopinu za infuziju
aciklovir

PaZljivo protitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Saduvajte ovu uputu. MoZda cete ju trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljuduje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Virolex prasak za otopinu za infuziju i za 3to se koristi?

Sto morate znati prije nego po&nete primjenjivati Virolex prasak za otopinu za infuziju?
Kako primjenjivati Virolex prasak za otopinu za infuziju?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Virolex prasak za otopinu za infuziju?

SadrZaj pakiranja i druge informacije

U AW

1. Sto je Virolex prafak za otopinu za infuziju i za $to se koristi?

Virolex pragak za otopinu za infuziju sadrZi aciklovir, protuvirusnu djelatnu tvar koja djeluje lokalno i
sustavno. Djeluje virustatski i djelotvoran je protiv virusa Herpes simplex tipa 1 i tipa 2 (HSV-1 i
HSV-2) te virusa Varicella zoster (VZV).

Sprjegava sintezu virusne deoksiribonukleinske kiseline i pritom ne utje¢e na normalne stani¢ne
procese.

Lije¢nik Vam je propisao ovaj lijek za lijeCenje:

Infekcije virusom Herpes simplex:
- primarni genitalni herpes
- rekurentni (ponovljeni) genitalni herpes
- herpeti¢ni encefalitis i generalizirane infekcije
- mukokutani herpes u bolesnika s oslabljenim imunolo$kim odgovorom
neonatalni herpes
- druge infekcije (eczema herpeticum, hepatitis, proktitis, ezofagitis, upala pluca)
- sprjeCavanje infekcija virusom Herpes simplex:
- nakon presadivanja kostane srZi ili bubrega, kod aplazije koStane srzi nakon lijeCenja
citostaticima
- rekurentni (ponovljeni) genitalni herpes (6 ili viSe puta godi3nje)
- infekcije koje se &esto ponavljaju u bolesnika s normalnim imunoloskim odgovorom
- infekcije u bolesnika s oslabljenim imunoloskim odgovorom.

Infekcije virusom Varicella zoster:

- vodene kozice u bolesnika s oslabljenim imunoloskim odgovorom

- teski ili dugotrajni oblici vodenih kozica u bolesnika s normalnim imunolo$kim odgovorom

- komplikacije kod vodenih kozica koje su posljedica neposrednog djelovanja virusa Varicella
zoster

- herpes zoster u bolesnika s oslabljenim imunoloskim odgovorom

- komplikacije kod herpes zostera koje su posljedica neposrednog djelovanja virusa Varicella
zoster

- herpes zoster ophthalmicus (infekcija oka), herpes zoster oticus (infekcija uha), herpes zoster
(pojasasti osip), osobito u bolesnika starijih od 50 godina.
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2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Virolex pra$ak za otopinu za infuziju?

Nemojte primjenjivati Virolex prasak za otopinu za infuziju
- ako ste alergi¢ni na aciklovir, valaciklovir ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijeéniku ili medicinskoj sestri prije nego dobijete lijek Virolex prasak za otopinu za
infuziju.
Oprez je potreban:
- ubolesnika s oSte¢enim ili smanjenim radom bubrega,
- uosoba starijih od 65 godina
- u bolesnika koji dobivaju visoke doze, osobito ako su dehidrirali.
Otopina ne smije doéi u oéi ili usta.

Djeca i adolescenti
Lijek Virolex prasak za otopinu za infuziju takoder se moze koristiti u dojencéadi, djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Virolex prasak za otopinu za infuziju

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Istodobna primjena aciklovira i pojedinih drugih lijekova moze dovesti do interakcija, §to moze

rezultirati pojaanim ili smanjenim uéinkom jednog ili drugog lijeka.

Osobito je vazno da obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate:

- lijekove koji poti¢u izlu€ivanje mokraéne kiseline iz tijela i sprjeCavaju napade uloga/gihta
{(probenecid),

- lijekove za lijeCenje Zelu€anog &ira ili Zgaravice (cimetidin),

- lijekove koji potiskuju imuni odgovor (mikofenolat mofetil),

- lijekove za regulaciju psihi¢kih stanja (litij),

- lijekove koji utjeu na funkciju bubrega (ciklosporin, takrolimus)

- lijekove za lijeCenje astme (teofilin).

Oprez je neophodan kod istodobne primjene aciklovira i lijekova koji mogu uzrokovati o$tecenje
bubrega (nefrotoksi¢ni lijekovi) ili poremecaj Ziv€anog sustava (neurotoksi¢ni lijekovi).

Trudnodéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Apsolutna neSkodljivost tijekom trudnoce nije utvrdena. Zbog toga ¢e Vam lije¢nik propisati Virolex
praSak za otopinu za infuziju samo u sluéajevima infekcija kod kojih o¢ekivana korist za majku
premasuje moguce rizike za dijete.

Dojenje
Aciklovir se izluCuje u majé¢inom mlijeku. Zbog toga Vam savjetujemo da ne dojite za vrijeme lijeCenja
Virolex praSkom za otopinu za infuziju.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lijek je namijenjen za primjenu u bolesnika u bolnici, stoga predmetne informacije nisu vazne.

Virolex prasak za otopinu za infuziju sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrZi 1,01 mmol (23,3 mg) natrija u bo¢ici. O tomu treba voditi ra¢una u bolesnika ograni¢enim
unosom natrija.
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3. Kako primjenjivati Virolex prasak za otopinu za infuziju?
Ovaj lijek ¢e Vam davati lije¢nik ili medicinska sestra. Va3 lije¢nik ¢e odluciti o dozi i trajanju
lijeenja.

Primjena u djece i adolescenata
Lijek Virolex prasak za otopinu za infuziju takoder se moZe upotrebljavati u dojencadi, djece i
adolescenata.

U lije¢enju aciklovirom vrlo je vaZno da bolesnik dobije lijek $to prije, odmah ¢im se uoCe prvi
znakovi bolesti (prodromalna faza).

Injekcije za infuzije:
aciklovir se daje u venu (intravenski) uvijek polako, infuzija mora trajati najmanje jedan sat.

Doze za odrasle i Doze za djecu u dobi Trajanje

Infekceije djecu stariju od12 0d3. mjeseca do 12. liieteni
. . ijecenja
godina godine

Virusom 5 mg/kg svakih 8 sati 250 mg/m* svakih 8 sati 5 dana
Herpes simplex*
Encefalitis (HSV) 10 mg/kg svakih 8 sati 500 mg/m* svakih 8 sati 10 dana
Virusom Varicella zoster u 250 mg/m* svakih 8 sati
bolesnika s normalnim 5 mg/kg svakih 8 sati 7 dana
imunoloskim dogovorom*
Virusom Varicella zoster 10 mg/kg svakih 8 sati 500 mg/m’* svakih 8 sati 7do 10
u bolesnika s oslabljenim dana
imunolokim dogovorom*
Sprie¢avanje infekcija 250 mg,sz svakih 8 sati

* pod uvjetom da funkcija bubrega nije o$te¢ena (vidjeti Doziranje kod o3te¢enja funkcije bubrega).

Pozornost stoga treba posvetiti smanjenju doze u pretilih bolesnika, a osobito u onih s o3te¢enjem
funkcije bubrega ili u starijih osoba.

Doze za novorodendad i dojencad:

Doziranje aciklovir otopine za infuziju u novoroden&adi i dojen¢adi u dobi do 3 mjeseca izralunava se
na temelju tjelesne mase.

Preporudeni reZim doziranja u dojencadi lijeSenih zbog poznatog ili suspektnog neonatalnog herpesa
je 20 mg aciklovira/kg tjelesne mase, primijenjen u venu svakih 8 sati tijekom 21 dana za
diseminiranu (proSirenu) bolest i bolest sredisnjeg ZivEanog sustava ili 14 dana za bolest ograniCenu na
kozu i sluznice.

U dojendadi i djece s odte¢enom funkcijom bubrega treba pravilno modificirati dozu, prema stupnju
oStecenja (vidjeti Lijedenje bolesnika s o$te¢enom funkcijom bubrega).

Lijegenje infekcija i infekcija s neonatalnim Herpes simplex virusom obi¢no traje 14 dana kod
mukokutanih infekcija (koZa-oko-usta) i 21 dan kod diseminirane (prosirene) bolesti ili bolesti
sredi$njeg Ziv€anog sustava.

Doziranje kod oStecene funkcije bubrega:

Savjetuje se oprez kod primjene aciklovir otopine za infuziju bolesnicima s odte¢enom funkcijom
bubrega. Potrebno je odrZavati adekvatnu hidrataciju.

Prilagodba doze u bolesnika s o$te¢enom funkcijom bubrega temelji se na klirensu kreatinina, u
jedinicama od ml/min za odrasle i adolescente i u jedinicama od ml/min/1,73m?* za dojenéad i djecu
mladu od 13 godina.

Za bolesnike s o§teéenom bubreznom funkcijom vrijedi doziranje prema sljedecoj shemi
Prilagodbe doziranja u odraslih i adolescenata: —
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Klirens kreatinina Doziranje

25 do 50 ml/min (0,41 do 0,83 ml/s) Uobicéajena doza (5 ili 10 mg/kg tjelesne mase)
svakih 12 sati

10 do 25 ml/min (0,16 do 0,41 ml/s) Uobicajena doza (5 ili 10 mg/kg tjelesne mase)
svaka 24 sata.

0 do 10 ml/min (0 do 0,16 ml/s) U bolesnika koji su na kontinuiranoj ambulantnoj

peritonealnoj dijalizi (CAPD) gore preporu¢enu
dozu (5 ili 10 mg/kg tjelesne mase) treba
prepoloviti i primjenjivati svaka 24 sata.

U bolesnika koji su na hemodijalizi pola
uobi¢ajene doze (5 ili 10 mg/kg tjelesne mase)
svaka 24 sata i odmah nakon dijalize

Prilagodbe doziranja u dojenéadi i djece:

Klirens kreatinina Doziranje

25 do 50 ml/min/1,73 m* | Gornju preporuéenu dozu (250 ili 500 mg/m” povrsine tijela ili 20 mg/kg
tielesne mase) treba davati svakih 12 sati.

10 do 25 mi/min /1,73 m* | Gornju preporuéenu dozu (250 ili 500 mg/m* povrsine tijela ili 20 mg/kg
tjelesne mase) treba davati svaka 24 sata.

0do 10 ml/min /1,73 m* | U bolesnika koji su na kontinuiranoj ambulantnoj peritonealnoj dijalizi
(CAPD) gore preporucenu dozu (250 ili 500 mg/ m’ povrsine tijela ili
20 mg/kg tjelesne mase) treba prepoloviti i primjenjivati svaka 24 sata.

U bolesnika koji su na hemodijalizi gore preporucenu dozu (250 ili
500 mg/m? povriine tijela ili 20 mg/kg tjelesne mase) treba prepoloviti i
primjenjivati svaka 24 sata i odmah nakon dijalize.

Doziranje u starijih:

U starijih bolesnika mora se uzeti u obzir moguénost o§tecenja funkcije bubrega te je u skladu s time
potrebno prilagoditi doziranje (vidjeti Doziranje kod o3te¢ene funkcije bubrega).

Potrebno je odrZavati adekvatnu hidrataciju.

Priprema otopine za infuziju

Sadrzaj bo&ice otopi se u 10 ml vode za injekcije ili fizioloske otopine. Tako pripravljeni lijek moguce
je davati infuzijskom pumpom. Za intravensku infuziju razrjeduje se s jo$ najmanje 50 ml infuzijske
tekuéine. SadrZaj dviju bogica pomije3a se sa 100 ml infuzijske tekuéine. Ukoliko je potrebna veca
doza od 500 mg, potrebno je dodati primjerenu koli¢inu infuzijske tekucine.

Za djecu u kojih doze mogu biti 100 mg ili manje, infuzija se priprema tako da se sadrZaj najprije
otopi u 10 ml vode za injekcije ili fiziologke otopine, a zatim se primjerena doza primije3a u infuzijsku
tekudinu u omjeru 1:5 (npr. 4 ml u 20 ml).

Pra3ak za otopinu za infuziju treba otopiti i razrjedivati neposredno prije uporabe, pod aseptickim
uvjetima. Buduéi da staklena bogica ne sadrzava konzervans, neupotrijebljeni ostatak valja odbaciti.
Pripremljena infuzijska otopina stabilna je 12 sati na temperaturi od 15°C do 25°C. Prije uporabe treba
je dobro protresti. Otopina se ne &uva u hladnjaku. Postane li mutna ili kristalizira, treba je baciti.

Za infuzijsku tekuéinu mozZe se koristiti fizioloska otopina ili Ringerova laktatna otopina. Voda za
injekcije ne smije sadrzavati konzervanse (benzilni alkohol ili parabene).

Ako dobijete viSe Virolex praska za otopinu za infuziju nego $to ste trebali

Kod primjene injekcija predoziranje se ne ofekuje.

Veli¢inu doze, brzinu infuzije i trajanje lije¢enja odreduje lije¢nik. Ako se pojave znakovi predoziranja
ili ako posumnjate da dobivate ve¢u dozu lijeka nego $to biste smjeli, posavjetujte se o tome sa svojim
lije&nikom, koji ée poduzeti primjerene mjere lijeSenja i/ili na odgovarajuéi nacin smanjiti dozu.
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Ako ste zaboravili primijeniti Virolex prasak za otopinu za infuziju

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ugestalost primjene infuzija odreduje lije€nik. Ako iz bilo kojeg razloga niste primili planiranu infuziju,
obavijestite svog lije¢nika §to je prije mogude.

Ako prestanete dobivati Virolex prasak za otopinu za infuziju
Prestanak lije¢enja bez prethodnog savjetovanja s lije¢nikom moZe biti opasan. Cak i ako se osjecate
bolje, infekcija jos uvijek moZe biti prisutna i mogla bi se vratiti ako prerano prekinete lijeCenje.

U slutaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku
ili medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.
Alergijske reakcije (javljaju se u manje od 1 na 10000 osoba)

Ako imate alergijsku reakciju, prestanite primati Virolex prasak za otopinu za infuziju i odmah
obavijestite lije¢nika. Znakovi mogu ukljucivati:

- osip, svrbeZ ili koprivnjacu na koZi

- oticanje lica, usana, jezika ili drugih dijelova tijela

- zaduhu, piskanje pri disanju ili oteZano disanje

- neobja$njivu vruéicu (visoka temperatura) i osjecaj nesvjestice, posebno u stajacem poloZaju

Ceste (javljaju se u manje od I na 10 osoba)

- mucénina, povracanje

- reverzibilni porast jetrenih enzima

- osip nalik koprivnjaéi koji svrbi

- reakcija na kozi nakon izlaganja svjetlu (fotoosjetljivost)
- oticanje, crvenilo i osjetljivost na mjestu injekcije

Manje &este (javiljaju se u manje od 1 na 100 osoba)
- poremeéaji krvi koji se pokazuju u obliku krvarenja iz nosa i stvaranja modrica lak$e nego inace

Rijetke (javijaju se u manje od 1 na 1000 osoba)
- udinci na neke pretrage za krv u mokraci

Vrlo rijetke (javijaju se u manje od 1 na 10 000 osoba)

- uznemirenost, smetenost, halucinacije (ako vidite ili Sujete stvari kojih nema), napadaji, jaka
pospanost, nesvjestica (koma)

- glavobolja, omaglica, tresavica ili nevoljno drhtanje, nestabilnost pri hodanju i manjak
koordinacije, poteskoée u govoru, nesposobnost jasnog razmiljanja ili prosudivanja, paraliza
dijela ili cijelog tijela, smetnje u ponasanju, govoru i pokretima ociju

- zaduha

- proljev ili bolovi u trbuhu

- upala jetre (hepatitis), Zuta boja koZe i bjeloo¢nica (Zutica)

- problemi s bubrezima pri kojima izlu¢ujete malo ili nimalo mokrace

- bol u donjem dijelu leda, podruéju leda gdje su bubrezi ili odmah iznad kuka (renalna bol)

- osjetaj umora

- vruéica

- osjecaj slabosti
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo ukljuduje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Virolex prasak za otopinu za infuziju?

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Pripremljena infuzijska otopina stabilna je 12 sati pri temperaturi do 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okoliSa.

6. Sadriaj pakiranja i druge informacije

Sto Virolex praSak za otopinu za infuziju sadrZi?

- Dijelatna tvar je aciklovir. 1 bogica sadrZi 250 mg aciklovira u obliku natrijeve soli.

- Nema pomoc¢nih tvari.

Kako Virolex prasak za otopinu za infuziju izgleda i sadrzaj pakiranja?
Virolex je bijeli do gotovo bijeli prasak.

Virolex pra3ak za otopinu za infuziju je dostupan u staklenoj bogici, a svaka kutija sadrzi ukupno 5
staklenih bodica sa po 250 mg liofilizata.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaé

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.o., Radnitka cesta 48, 10000 Zagreb

Proizvodad y
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2019.




