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Betegtájékoztató: Információk a felhasználó számára
Virolex 25 mg/ml por oldatos infúzióhoz

aciklovir
Mielőtt elkezdik alkalmazni Önnél ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót, mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához, gyógyszerészéhez vagy a gondozását végző egészségügyi szakemberhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos kizárólag Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tünetei az Önéhez hasonlóak.

· Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa erről kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 4. pont.

A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen típusú gyógyszer a Virolex 25 mg/ml por oldatos infúzióhoz (a továbbiakban Virolex infúzió) és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2. Tudnivalók a Virolex infúzió alkalmazása előtt

3.
Hogyan kell alkalmazni a Virolex infúziót?

4.
Lehetséges mellékhatások

5.
Hogyan kell a Virolex infúziót tárolni?

6.
A csomagolás tartalma és egyéb információk
1.
Milyen típusú gyógyszer a Virolex infúzió és milyen betegségek esetén alkalmazható?
A Virolex infúzió hatóanyaga az aciklovir. Az aciklovir helyi és általánosan ható, vírusszaporodást gátló hatású szer. Hatásspektruma a herpes simplex vírus 1-es és 2-es típusaira (HSV-1 és HSV-2), valamint a varicella zoster vírusra (VZV) terjed ki.

Az aciklovir az élettani sejtműködések befolyásolása nélkül gátolja a vírusok DNS szintézisét.

A Virolex infúzió herpes simplex vírus, illetve varicella zoster vírus által okozott fertőzések kezelésére ill. herpes simplex vírus által okozott fertőzések megelőzésére alkalmazható csökkent védekezőképességű betegeknél.

2.
Tudnivalók a Virolex infúzió alkalmazása előtt
Ne alkalmazza a Virolex infúziót

· ha allergiás az aciklovirre vagy a valaciklovirre.
Figyelmeztetések és óvintézkedések
A Virolex infúzió alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával, gyógyszerészével vagy a gondozását végző egészségügyi szakemberrel:
· a veseműködés beszűkülése esetén, ill. veseelégtelenségben (a gyógyszeradagot a kreatinin‑clearance függvényében csökkenteni kell),
· a Virolex infúzió más vesekárosító szerekkel történő együttadása esetén (óvatosan kell eljárni a vesekárosodás fokozott kockázata miatt),
· időskorúak kezelésekor (a kreatinin-clearance csökkenése miatt hosszabb az aciklovir biológiai felezési ideje),

· nagy adagok alkalmazásakor (különösen, ha kiszáradás is fennáll),
· ügyelni kell, hogy az oldat ne juthasson a szembe vagy a szájüregbe,

· ha az Ön immunrendszere súlyosan le van gyengülve és a Virolex infúzióval történő visszatérő vagy elhúzódó kezelés alatt áll (ez csökkent érzékenységű vírustörzsek kiválogatódásához vezethet, amelyek esetleg már nem reagálnak a folytatódó aciklovir-kezelésre).
A Virolex infúzió nem adható gyors vagy bolus injekció formájában (a vesében az aciklovir kicsapódhat), illetve tilos szájon át alkalmazni.
Egyéb gyógyszerek és a Virolex infúzió

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyógyszereiről.

Az aciklovir és bizonyos egyéb készítmények együttes alkalmazása olyan kölcsönhatáshoz vezethet, amely csökkentheti vagy fokozhatja egyik vagy másik gyógyszer hatását.

Tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét, ha az alábbiakat szedi:

· készítményeket, amelyeket a köszvény kezelésére használnak (probenecid),
· készítményeket, melyeket a gyomorfekély kezelésére használnak (cimetidin),

· készítmények, melyek gyengítik az immunválaszt (mikofenolát-mofetil, takrolimusz, ciklosporin),
· pszichiátriai megbetegedések kezelésére szolgáló gyógyszerek (lítium),
· légúti betegségek kezelésére használatos gyógyszerek (teofillin).
Az aciklovirt körültekintően kell együtt adni olyan gyógyszerekkel, melyek a vesét (nefrotoxikus) vagy az idegrendszert (neurotoxikus) károsíthatják.

Terhesség és szoptatás

Terhesség

A készítmény terhesség ideje alatt történő alkalmazásának teljes körű biztonságosságát még nem állapították meg, ezért az orvos csak életveszélyes fertőzésekben ír fel Virolex infúziót Önnek, amikor a kezelés várható előnyei felülmúlják a magzatot fenyegető kockázatot.

Szoptatás

Az aciklovir kiválasztódik az anyatejbe. A szoptatás ideje alatt a készítményt csak kezelőorvosával való megbeszélés után alkalmazható.
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Az aciklovir várhatóan nem befolyásolja a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléshez szükséges képességeket.

3.
Hogyan kell alkalmazni a Virolex infúziót?
A kezelés hatékonysága szempontjából rendkívül fontos, hogy az aciklovirt mihamarabb, már a fertőzés bevezető tüneteinek jelentkezésekor elkezdjék.

A készítmény ajánlott adagja:

Felnőttek:

	Fertőzés
	Felnőttek és

 >12 éves gyermekek adagja*
	3 hónapos – ≤ 12 éves gyermekek adagja*
	A kezelés
időtartama

	Herpes simplex vírus okozta fertőzés
	5 mg/ttkg 8 óránként
	250 mg/m² 8 óránként
	5 nap

	Herpes simplex vírus által okozott agyvelőgyulladás (herpesz enkefalitisz)
	10 mg/ttkg 8 óránként
	500 mg/m² 8 óránként
	10 nap

	Varicella zoster vírus okozta fertőzés ép immunműködésű betegeknél
	5 mg/ttkg 8 óránként
	250 mg/m² 8 óránként
	7 nap

	Varicella zoster vírus okozta fertőzés immunhiányos betegeknél
	10 mg/ttkg 8 óránként
	500 mg/m² 8 óránként
	7‑10 nap

	Herpes simplex vírus fertőzések megelőzése
	250 mg/m² 8 óránként


*nem károsodott veseműködés esetén
Alkalmazása gyermekeknél
Az aciklovir infúziós oldat adagolását újszülöttek és 3 hónapnál fiatalabb csecsemők esetében a testtömeg alapján határozzák meg.

Csecsemők megállapított vagy feltételezett újszülöttkori herpesz kezelése során 20 mg/ttkg intravénás aciklovirt kell adni 8 óránként, disszeminált vagy központi idegrendszert érintő betegség esetén 21 napon át, valamint kizárólag a bőrt és a nyálkahártyát érintő megbetegedés esetén14 napon keresztül.

Károsodott veseműködésű csecsemők és gyermekek a károsodás mértékétől függő, megfelelő mértékben csökkentett adagot kell, hogy kapják (lásd még a „Vesekárosodásban szenvedő betegek” c. részt).
Az újszülöttkori herpes simplex vírus okozta fertőzés kezelése rendszerint 14 napig tart mukokután (bőr, szem, száj) fertőzések esetében, és 21 napig disszeminált vagy központi idegrendszeri betegség esetében.
Időskorú betegek:
Az időskori vesekárosodás lehetőségét figyelembe kell venni és az adagot ennek megfelelően kell beállítani.
A kezelés során gondoskodni kell a megfelelő mennyiségű folyadékbevitelről.
Vesekárosodásban szenvedő betegek:

Óvatosság ajánlott a károsodott vesefunkciójú betegek aciklovir-kezelése esetén.

Gondoskodni kell a megfelelő hidráltság fenntartásáról.

Károsodott veseműködésű betegek számára a dózismódosítás a kreatinin-clearance alapján történik, a felnőttek és serdülőkorúak esetében ml/perc, a csecsemők és a 13 éves kor alatti gyermekek esetében pedig ml/perc/1,73 m2 mértékegységben kifejezve. Az alábbi dózismódosítás javallt:

Az adagolás módosítása felnőttek és serdülők esetében:
	Kreatinin-clearance
	Adagolás

	25‑50 ml/perc (0,41‑0,83 ml/mp)
	a szokásos adagot (5 vagy 10 mg/ttkg) kell adni 12 óránként

	10‑25 ml/perc (0,16‑0,41 ml/mp)
	a szokásos adagot (5 vagy 10 mg/ttkg) kell adni 24 óránként

	0‑10 ml/perc (0‑0,16 ml/mp)
	A hemodialízisben részesülő betegeknek a szokásos adag (5 vagy 10 mg/ttkg) felét kell adni 24 óránként, továbbá dialízis után is.

A folyamatos peritoneális dialízisben részesülő betegeknek a szokásos adag (5 vagy 10 mg/ttkg) felét kell adni 24 óránként.


Az adagolás módosítása csecsemők és gyermekek esetében:
	Kreatinin-clearance
	Adagolás

	25‑50 ml/perc/1,73 m2 
	Az előzőekben javasolt adagot (250 vagy 500 mg/m2 testfelület vagy 20 mg/ttkg) kell adni 12 óránként.

	10‑25 ml/perc/1,73 m2
	Az előzőekben javasolt adagot (250 vagy 500 mg/m2 testfelület vagy 20 mg/ttkg) kell adni 24 óránként.

	0 (anuria)‑10 ml/perc /1,73 m2
	A hemodialízisben részesülő betegeknek az előzőekben javasolt adag (250 vagy 500 mg/m2 testfelület vagy 20 mg/ttkg) felezése és 24 óránkénti beadása javasolt a dialízist követően.

A folyamatos peritoneális dialízisben (CAPD) részesülő betegeknek az előzőekben javasolt adag (250 vagy 500 mg/m2 testfelület vagy 20 mg/ttkg) felezése és 24 óránkénti beadása javasolt.


Az alkalmazás módja

Intravénás alkalmazásra.
Intravénás alkalmazás esetén az aciklovir oldatot mindig lassan, legalább 1 óra alatt kell beadni. 

Ha az előírtnál több Virolex infúziót kapott

Nem várható túladagolás a Virolex infúzió alkalmazásakor.

A dózis nagyságát, az infúzió sebességét és a kezelés időtartamát kezelőorvosa határozza meg. Ha túladagolási tünetek (zavartság, hallucinációk, izgatottság, görcsrohamok, eszméletvesztés) jelentkeznének, vagy úgy tűnik, hogy nagyobb dózist kapott a készítményből, mint amekkorát kellett volna, beszélje meg kezelőorvosával, aki elvégzi a megfelelő méréseket és/vagy megfelelően csökkenti a dózist.

Ha elfelejtették alkalmazni Önnél a Virolex infúziót
Az infúziók alkalmazásának gyakoriságát kezelőorvosa határozza meg. Ha bármilyen okból nem kapta meg a betervezett infúziót, értesítse kezelőorvosát, amint lehet.

Ha idő előtt abbahagyják Önnél a Virolex infúzióval történő kezelést

A kezelés abbahagyása a kezelőorvosával történt megbeszélés nélkül veszélyes lehet. Még ha jobban érzi is magát, a fertőzés még mindig jelen lehet és visszatérhet, amennyiben túlságosan hamar abbahagyja a kezelést.

Ha bármilyen további kérdése van a gyógyszer alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert.
4.
Lehetséges mellékhatások
Mint minden gyógyszer, így ez a gyógyszer is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ha a ritkán előforduló, túlérzékenységre utaló következő tünetek bármelyikét észleli, azonnal forduljon a kezelőorvoshoz:

· viszketés, bőrkiütés, csalánkiütés,
· az arc, az ajkak, a nyelv vagy más testrészek megduzzadása,

· légszomj, fulladás, légzési nehézség,

· megmagyarázhatatlan láz, szédülés.

Gyakori mellékhatás (10-ből legfeljebb 1 beteget érinthet):
· vénagyulladás (flebitisz)

· hányinger, hányás

(Ezek a tünetek a gyógyszer elhagyása után általában spontán megszűnnek.)
· a májenzim-értékek átmeneti emelkedése

· viszketés, csalánkiütés, bőrkiütés, fényérzékenységi reakció


(Ezek a tünetek a gyógyszer elhagyása után általában spontán megszűnnek.)
· a vér karbamid- és kreatinin szintjének emelkedése.
Nem gyakori mellékhatás (100-ból legfeljebb 1 beteget érinthet):
· a vörösvérsejtek, a fehérvérsejtek és a vérlemezkék számának csökkenése
Nagyon ritka mellékhatás (10 000-ből legfeljebb 1 beteget érinthet):
· súlyos túlérzékenységi reakció (anafilaxia)
· fejfájás, szédülés
· izgatottság
· zavartság
· remegés
· az akaratlagos izommozgások koordinációjának zavara
· beszédzavar

· hallucinációk

· viselkedészavarok, rendellenes beszéd és szemmozgások (pszichotikus tünetek)

· görcsrohamok
· aluszékonyság

· agyi működészavar (enkefalopátia)

· eszméletvesztés (kóma)

· légzési nehézség

· hasmenés, hasi fájdalom
· a bilirubinszint átmenteti emelkedése

· a bőr és a szemfehérje sárgás elszíneződése (sárgaság)

· májgyulladás (hepatitisz)

· az arc, az ajak, a száj, a nyelv vagy a torok duzzanata (angioödéma)
· vesekárosodás, akut veseelégtelenség, vesefájdalom

· helyi gyulladásos reakciók

· fáradtságérzet, láz

A túlságosan gyors intravénás infúzióban adott aciklovir hatására (különösen a kiszáradt betegek esetében) átmenetileg veseműködési zavar léphet fel. Ennek megfelelően, szükség szerint folyadékpótlásról gondoskodnak és az infúziót lassú cseppszámmal adják be, ill. csökkenthetik a gyógyszeradagot, szükség esetén abbahagyják az aciklovir adását.

Mellékhatások bejelentése

Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül.
A mellékhatások bejelentésével Ön is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos alkalmazásával kapcsolatban.

5.
Hogyan kell a Virolex infúziót tárolni?
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

A dobozon és az injekciós üvegen feltüntetett lejárati idő (EXP) után ne alkalmazza ezt a gyógyszert. A lejárati idő az adott hónap utolsó napjára vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tárolandó.

Semmilyen gyógyszert ne dobjon a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy mit tegyen a már nem használt gyógyszereivel. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.

6.
A csomagolás tartalma és egyéb információk
Mit tartalmaz a Virolex infúzió?
· A készítmény hatóanyaga: 250 mg aciklovir (nátrium-só formájában) injekciós üvegenként.
· A készítmény egyéb összetevőt nem tartalmaz.
Milyen a Virolex infúzió külleme és mit tartalmaz a csomagolás?
Fehér vagy csaknem fehér por.

Kb. 0,2677 g por, szürke gumidugóval, alumínium kupakkal és kék, műanyag, lepattintható védőlappal ellátott színtelen, átlátszó, I-es típusú injekciós üvegbe töltve.

5 db injekciós üveg műanyag tálcán, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyártó
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Az alábbi információk kizárólag egészségügyi szakembereknek szólnak:

Mire figyeljen az alkalmazás során?

A Virolex infúzió alkalmazása körültekintést igényel a veseműködés beszűkülése esetén, ill. veseelégtelenségben (a gyógyszeradagot a kreatinin-clearance függvényében csökkenteni kell), időskorúak kezelésekor (a kreatinin-clearance csökkenése miatt hosszabb az aciklovir biológiai felezési ideje), ill. nagy adagok alkalmazásakor (különösen, ha kiszáradás is fennáll).

Ügyelni kell, hogy az oldat ne juthasson a szembe vagy a szájüregbe.

Az infúziós oldat elkészítése

Az injekciós üveg tartalmát 10 ml desztillált vízben vagy fiziológiás nátrium-klorid oldatban kell feloldani. A kész oldat infúziós pumpával adható be. 
Intravénás alkalmazás esetén legalább 50 ml parenterális oldat hozzáadásával kell hígítani a törzsoldatot; 2 injekciós üveg tartalmából készült törzsoldathoz 100 ml oldatot kell adni. Ha 500 mg-ot meghaladó adag szükséges, a törzsoldathoz elegendő mennyiségű parenterális oldatot kell adni.

Gyermekek kezelésekor, a 100 mg-os vagy kisebb adagokat két lépésben kell feloldani. Először az injekciós üveg tartalmát kell feloldani 10 ml desztillált vízben vagy fiziológiás nátrium-klorid oldatban. Ezt követően az ily módon elkészített törzsoldatot 1:5 arányban kell hígítani (vagyis 4 ml törzsoldatot 20 ml parenterális oldattal elegyíteni). 

Az injekciós üveg tartalmát közvetlenül felhasználás előtt, az aszepszis szabályainak betartásával kell feloldani, ill. hígítani. Az injekciós üveg nem tartalmaz tartósítószert, ezért a megmaradt oldatot meg kell semmisíteni. Az elkészített infúziós oldat 15-25°C hőmérsékleten 12 órán keresztül őrzi meg stabilitását.

Beadás előtt alaposan fel kell rázni az oldatot. A kész oldatot nem szabad hűtőszekrényben tárolni. A zavaros vagy csapadékos oldatot meg kell semmisíteni.

Infúziós oldatként fiziológiás nátrium-klorid vagy Ringer-laktát oldat használható.

Az injekciós üveg tartalmának feloldásához használt desztillált víz nem tartalmazhat tartósítószert (benzilalkoholt vagy parabén származékokat).

Kialakulhat-e túladagolás az alkalmazás során?

Túladagolás (bolus injekció beadása után, vagy ha felborult folyadék- és elektrolit háztartású beteg túlságosan nagy adagot kapott) monitorozni kell a veseműködést. Ügyelni kell a megfelelő mértékű vizelet mennyiség fenntartására, máskülönben az aciklovir kristályok kicsapódhatnak a vese tubulusokban és vesekárosodást okozhatnak. Megfelelő folyadékbevitelről is gondoskodni kell.

Az aciklovir hemodialízissel hatékonyan eltávolítható a szervezetből, a peritoneális dialízis kevésbé hatékony.

Mellékhatások

A túlságosan gyors intravénás infúzióban adott aciklovir hatására (különösen a dehidrálódott betegek esetében) átmenetileg megemelkedhet a szérum karbamid és kreatinin szintje. Ennek megfelelően szükség szerint folyadékpótlást kell végezni és az infúziót lassú cseppszámmal kell beadni.

Ha az aciklovir-kezelés ideje alatt romlik a veseműködés, megfelelő folyadékbevitelről kell gondoskodni, továbbá csökkenteni kell a gyógyszeradagot, ill. szükség esetén abba kell hagyni az aciklovir adását. A heveny veseelégtelenség rendkívül ritka.

A vénapunkció helyén gyulladásos reakció alakulhat ki.

Ritkán (kizárólag szövődmények esetekben) a következő, reverzíbilis neurológiai rendellenességeket is észlelték: konvulzió, zavartság, hallucinációk, tremor, aluszékonyság, pszichózis, kóma. Mindezeken kívül hányinger, hányás, bőrkiütés, a májenzimek aktivitásának fokozódása, a vérsejtszámok csökkenése (anémia, neutropénia, trombocitopénia) és kialakulhat.

Tárolás

A kész oldatot nem szabad hűtőszekrényben tárolni. A zavaros vagy csapadékos oldatot meg kell semmisíteni.

Az elkészített infúziós oldat 15-25°C hőmérsékleten 12 órán keresztül őrzi meg stabilitását.
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