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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

VIRICIN 250 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Aciclovir

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Viricin si pentru ce se utlizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Viricin
Cum vi se administreaza Viricin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Viricin

Continutul amblajului si alte informatii

g wdE

1. Ce este Viricin si pentru ce se utilizeaza

Viricin contine un medicament numit aciclovir. Acesta apartine unei clase de medicamente numite
antivirale. Functioneaza prin oprirea Cresterii virusilor.

Viricin poate fi utilizat pentru:

- Tratarea varicelei recurente si a zonei zoster la persoanele a caror sistem imunitar functioneaza bine
- Tratarea primelor cazuri severe de herpes genital la persoanele a caror sistem imunitar functioneaza
bine

- Tratarea varicelei primare si recurente si a zonei zoster la persoanele a caror sistem imunitar
functioneaza mai putin bine, ceea ce Inseamna ca organismele lor sunt mai putin capabile sa lupte
impotriva infectiilor

- Tratarea si oprirea leziunilor herpetice si a herpesului genital la persoanele a caror sistem imunitar
functioneaza mai putin bine, ceea ce Tnseamna ca organismele lor sunt mai putin capabile sa lupte
impotriva infectiilor

- Prevenirea infectiei cu herpex simplex la persoanele a caror sistem imunitar functioneaza mai putin
bine, ceea ce Inseamna ca organismele lor sunt mai putin capabile sa lupte impotriva infectiilor

- Tratarea inflamatiilor la nivelul creierului. Acestea pot fi rareori cauzate de virusul responsabil
pentru infectia cu herpes sau herpes genital.

2. Ce trebuie si stiti nainte sa vi se administreze Viricin

Nu utilizati Viricin




- Daca sunteti alergic la aciclovir, valaciclovir sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Sa nu vi se administreze Viricin dacé cele de mai sus sunt valabile pentru dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte sa vi se administreze Viricin.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistentul medical Thainte sa vi se administreze
Viricin daca:

- Aveti afectiuni ale rinichilor;

- Aveti varsta peste 65 de ani;

- Aveti un sistem imunitar slabit.

Daca nu sunteti sigur ci cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, discutati cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul inainte sa vi se administreze Viricin.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilului dumneavoastra i se administreaza
Viricin, daca este nou-nascut sau daca are mai putin de 3 Iuni de viata.

Viricin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daci luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

- probenecid, utilizat pentru tratarea gutei

- cimetidina, utilizat pentru tratarea ulcerului

- tacrolimus, ciclosporina sau micofenolat mofetil, utilizat pentru a impiedica respingerea organelor
transplantate.

Viricin cu alimente si bauturi

Alimentele si bauturile nu influenteazi absorbtia acestui medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Componentele din Viricin pot trece in laptele matern. Daca alaptati, adresati-va medicului inainte de a vi
se administra Viricin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele reactii adverse, cum sunt ameteala sau somnolenta, pot afecta capacitatea de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje. Asigurati-va cd nu sunteti afectat inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

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

3. Cum se utilizeaza Viricin



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Cum vi se administreaza acest medicament

Nu va veti administra niciodata singur acest medicament. Va va fi administrat de catre personal pregatit in
domeniu.

Tnainte de administrare, medicamentul va fi diluat.

Viricin va va fi administrat intravenos sub forma de perfuzie continua. In acest mod, medicamentul va va
fi administrat lent pe o perioada de timp.

Doza, frecventa si durata de administrare a dozei depind de:
- Tipul de infectie de care suferiti

- Greutatea corporala

- Varsta dumneavoastra

Medicul dumneavoastri va ajusta doza de Viricin daca:
- Aveti afectiuni ale rinichilor.

Persoanele peste 65 de ani si cu afectiuni ale rinichilor:

Este foarte important ca atunci cand vi se administreaza Viricin s consumati cu regularitate apa pe tot
timpul zilei. Acest lucru va reduce reactiile adverse care pot afecta rinichi sau sistemul nervos.

Medicul dumneavoastra va monitoriza cu atentie aceste semne asupra dumneavoastra. Reactiile adverse
asupra sistemul nervos pot include senzatie de confuzie sau agitare sau somnolentd sau ameteala
neobisnuita.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca cele mentionate mai sus se aplica la dumneavoastra atunci cand
vi se administreaza Viricin.

Daca vi se administreaza mai mult Viricin decét trebuie

Daca credeti ca vi s-a administrat mai mult Viricin decat trebuie, adresati-va imediat medicului sau
asistentei medicale.

Daca vi s-a administrat mai mult Viricin decét trebuie este posibil ca:

- Sa va simtiti confuz sau agitat

- Sa aveti halucinatii (vedeti sau auziti lucruri care nu exista)

- Sa aveti convulsii

- Sa deveniti inconstient (coma)

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea medicamentului:

Reactii alergice (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

Daca observati aparitia unor reactii alergice, opriti tratamentul cu Viricin si adresati-va imediat unui
medic. Aceste reactii pot include:

- Eruptie pe piele, mancarime sau urticarie

- Umflarea fetei, buzelor, limbii sau a altor parti ale corpului (angioedem)

- Dificultati de respiratie, respiratie suieratoare sau probleme de respiratie

- Febra inexplicabila (temperaturd mare) si senzatie de lesin, in special cand va ridicati Tn picioare.

Alte reactii adverse includ:



Frecvente (pot afect pana la 1 din 10 persoane)

- Senzatie de rau sau Stare de rau

- Mancarime, eruptie pe piele, urticarie

- Reactii pe piele in urma expunerii la lumina (fotosensibilitate)

- Mancarime

- Umflarea, inrosirea §i sensibilitate in locul administrarii perfuziei

- Cresteri ale valorilor enzimelor hepatice care pot fi detectate in urma unor analize de sange

- Cresteri ale valorilor ureei si creatininei din sange care pot fi detectate in urma unor analize de
sange

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- Sangerari nazale si invinetirea mult mai rapida decat de obicei din cauza scaderii trombocitelor din
sange

- Oboseald, scadere a energiei, slabiciune, dificultati de respiratie, senzatie de ameteala, palpitatii,
aspect palid (anemie)

- Scaderea numarului de celule albe din sange (leucopenie). Acest lucru scade sistemul imunitar al
pacientului in fata unei infectii.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

- Durere de cap sau senzatie de ameteala

- Diaree sau dureri stomacale

- Oboseala

- Febra

- Umflarea locului unde s-a administrat injectia

- Senzatie de agitare sau confuzie

- Tremuraturi sau tremurari

- Halucinatii (vederea sau auzirea unor lucruri care nu exista)

- Convulsii

- Senzatie neobisnuita de somnolenta

- Instabilitate la mers si lipsa de coordonare (ataxie)

- Dificultate de a vorbi sau raguseala (disartrie)

- Incapabilitate de a gandi sau de a judeca Tn mod clar sau concentrat

- Inconstientd (coma)

- Dificultati de respiratie

- Tulburiri ale comportamentului si ale vorbirii si ale migcarilor corporale
- Inflamatia ficatului (hepatita)

- Ingalbenirea pielii si a albului ochilor (icter)

- Probleme ale rinichilor in sensul ca produceti putina urind sau deloc

- Dureri in partea de jos a spatelui, In zona rinichilor sau chiar deasupra soldului (dureri renale)
- Umflarea fetei, buzelor, limbii sau a altei parti a corpului

- Deteriorarea sau functionarea defectuoasa a creierului (encefalopatie) care este evidentd in urma
degradarii starii mentale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Viricin

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare. A se pastra in ambalajul original pentru a fi
protejat de lumina.
Vezi mai jos conditiile de pastrare dupa reconstituire si/sau dizolvare a medicamentului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte infomatii

Ce contine Viricin
- Substanta activa este aciclovir. Fiecare flacon cu pulbere contine 250 mg aciclovir (sub forma de
aciclovir sodiu).
1 ml de solutie reconstituita contine aciclovir 25 mg.
- Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu (utilizat pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata Viricin si continutul ambalajului

Pulbere pentru solutie injectabild de culoare alba liofilizata.

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

Cutie cu 1, 5 si 10 flacoane din sticla.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol,
Cipru

Fabricantul

Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.

Avenida das Industrias - Alto de Colaride, Agualva-Cacém, 2735-213
Portugalia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Bulgaria Menoup 250 mg npax 3a uHQY3MOHEH Pa3TBOP
Cipru Medovyne 250 mg Powder for solution for infusion
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Estonia Medovir

Grecia Medolone 250 mg Kévig yia diddvpa mpog Eyyvon

Latvia Aciclovir Medochemie 250 mg pulveris infuziju $kiduma
pagatavosanai

Lituania Aciclovir Medochemie 250 mg Milteliai infuziniam tirpalui

Malta Medolone 250 mg Powder for solution for infusion

Portugalia Aciclovir Medochemie

Romania Viricin 250 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

Slovacia Medovir 250 mg Prasok na infazny roztok

Spania Hervax 250 mg Polvo para solucion para perfusion

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Mod de administrare
Doza recomandata de aciclovir trebuie sa fie administrata prin perfuzie lenta timp de o ora.

O cura de tratament cu aciclovir intravenos dureaza de obicei 5 zile, dar aceasta se poate modifica in
functie de conditia pacientului si raspunsul sau la tratament. Tratamentul pentru encefalita herpetica
dureaza de obicei 10 zile.

Tratamentul pentru herpes la nou nascuti dureaza de obicei 14 zile pentru infectii mucocutanate (piele-
ochi-gura) si 21 de zile pentru boala diseminata sau a sistemului nervos central.

Durata de administrare profilactica a tratamentului cu aciclovir intravenos este determinatd de durata
perioadei de risc.

A se vedea mai jos instructiunile privind reconstituirea si dilutia medicamentului inainte de administrare.
Instructiuni privind reconstituirea si dilutia

Medicament de unica folosinta.
A se prepara Thainte de utilizare

Reconstituire

Aciclovir intravenos trebuie sa fie reconstituit utilizand urmatoarele volume de apa pentru preparate
injectabile sau solutie de clorura de sodiu 0,9% W/v pentru a obtine o solutie care contine 25 mg/ ml
aciclovir:

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

Pentru doza calculata, determinati numarul si concentratia corespunzitoare de flacoane care vor fi
utilizate. Pentru a reconstitui fiecare flacon adaugati volumul recomandat de lichid pentru preparate
injectabile si agitati usor pana cand continutul flaconului este complet dizolvat.

Solutia reconstituitd cu apa pentru preparate injectabile sau solutie de clorura de sodiu (0,9% w/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 sa fie administrata prin perfuzie intravenoasa lenta timp de o ora.



Dupa reconstituire solutia de aciclovir poate fi administratd printr-o pompa de control a fluxului
perfuzabil.

Alternativ, solutia reconstituita poate fi ulterior diluatd pentru a obtine o concentratie de aciclovir nu mai
mare de 5 mg/ml (0,5% wi/v) pentru a fi administrat prin perfuzie.

Adaugati volumul de solutie de reconstituire, asa cum este recomandat mai jos si agitati bine pentru a va
asigura ca amestecul a fost efectuat corect.

- Pentru copii si nou-nascuti, unde este recomandat si se utilizeze un volumul de lichide de perfuzie
cat mai mic, este recomandat ca dilutia sa se faca pe baza a 4 ml solutie reconstituita (100 mg aciclovir)
adaugata la 20 ml lichid perfuzabil.

- Pentru adulti, este recomandat sa se utilizeze pungi perfuzabile a 100 ml lichid perfuzabil, chiar
dacd se va administra o concentratie de aciclovir mai mica de 0,5 % w/v. O punga perfuzabild a 100 ml
solutie poate fi folositd pentru doze intre 250 mg si 500 mg aciclovir (10 si 20 ml solutie reconstituita), dar
o0 a doua punga poate fi folositd pentru doze intre 500 mg si 1000 mg.

Cand dilutia se efectueaza conform schemei recomandate, aciclovirul este compatibil cu urmatoarele
lichide pentru perfuzii si este stabil timp de 12 ore la temperatura camerei (15 °C - 25 °C):

- Perfuzie intravenoasa de clorura de sodiu (0,9% wi/v).

- Clorura de sodiu (0,18% w/v) si glucoza (4% w/v) perfuzie intravenoasa.

- Clorura de sodiu (0,45% w/v) si glucoza (2,5% w/v) perfuzie intravenoasa.

- Perfuzie intravenoasa de lactat de sodiu compus (solutie Hartmann)

Cand aciclovir este diluat conform schemei de mai sus, va rezulta o solutie de aciclovir cu o concentratie
nu mai mare de 0,5% wi/v.

Deoarece medicamentul nu contine conservanti antimicrobieni, reconstituirea si dilutia trebuie efectuate n
mediu complet steril, imediat inainte de utilizare, iar solutia ramasa neutilizata trebuie sa fie aruncata.

Orice medicament neutilizat sau reziduu material trebuie aruncat in conformitate cu reglementarile locale.

Valabilitate
Ambalaj sigilat: 4 ani.

Dupa reconstituire si/ sau dilutie
Pentru solutia reconstituita, stabilitatea fizico-chimica este de 12 ore la 25 °C sau la frigider (2 - 8 °C).

Din punct de vedere microbiologic, odata deschis, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este
utilizat imediat, timpul de depozitare si conditiile de depozitare sunt responsabilitatea utilizatorului si nu
trebuie sa depaseasca 12 ore la 2-8 °C, doar daca reconstituirea a avut loc in conditii controlate si validate
aseptic.

Dupa dilutia cu lichidele descrise mai sus, stabilitatea fizico-chimica a fost demostrata pentru:

Lichid perfuzabil Temperature camerei | Frigider
(15-25°C) (2-8°C)
Perfuzie intravenoasa clorura de sodiu (0,9% wi/v) 24 ore 24 ore
Clorura de sodiu (0,18% wi/V) si glucoza (4% wi/v) 12 ore A nu se depozita la
perfuzie intravenoasa frigider sau
congelator
Clorura de sodiu (0,45% wi/V) si glucoza (2,5% w/v) 24 ore 8 ore
perfuzie intravenoasa
Perfuzie intravenoasa de lactat de sodiu compus (solutie | Nu se recomanda 12 ore
Hartmann) — dupa reconstituire cu apa purificata depozitarea la 25°C




Perfuzie intravenoasa de lactat de sodiu compus (solutie | Nu se recomanda 8 ore

Hartmann) — dupa reconstituire cu clorurid de sodiu depozitarea la 25°C
(0,9% wiv)

Din punct de vedere microbiologic solutia diluata trebuie utilizatd imediat. Daca nu este utilizata imediat,
timpul de depozitare si conditiile de depozitare sunt responsabilitatea utilizatorului.



