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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Virolex 200 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 200 mg acikloviro.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
· laktozė monohidratas (213,60 mg).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

tabletė

Tabletės yra apvalios, baltos, abipus išgaubtos.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 	Terapinės indikacijos

· Paprastosios pūslelinės virusų sukeltų odos ir gleivinių ligų gydymas, pvz., pirminės ir atsinaujinusios lyties organų pūslelinės, odos ir gleivinės pūslelinės (išskyrus naujagimius ir sunkias paprastosios pūslelinės viruso sukeltas ligas vaikams, kurių imuninė sistema yra nusilpusi).
· Pasikartojančios paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų profilaktika žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas.
· Paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų profilaktika žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas.
· Juostinės pūslelinės ir vėjaraupių virusų sukeltų ligų gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas
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Šio vaistinio preparato būtina pradėti vartoti kuo anksčiau, vos tik atsiranda pirmųjų ligos požymių (prodromo fazės metu).

Suaugusiesiems 

Paprastosios pūslelinės viruso sukeltos infekcinės ligos gydymas: 200 mg 5 kartus per parą (kas 4 valandas, praleidžiant naktines dozes). Gydymo trukmė yra 5 dienos, tačiau, esant sunkiai pirminei infekcijai, gydymas gali būti pratęstas.

Sunkiais atvejais pacientams, kurių imuninė sistema yra labai nuslopinta (pvz., po kaulų čiulpų transplantacijos), arba pacientams, kuriems sutrikusi rezorbcija iš žarnyno, gali būti skiriama dviguba, iki 400 mg, Virolex dozė arba reikia apsvarstyti į veną leidžiamo vaistinio preparato vartojimą.

Gydymą reikia pradėti kuo greičiau. Šio vaistinio preparato būtina pradėti vartoti kuo anksčiau, vos tik atsiranda pirmųjų ligos požymių. Esant ligos pasikartojimo epizodams, geriausia pradėti gydymą prodromo fazės metu ar vos tik atsiradus pirmiesiems pažeidimams.

Pasikartojančios paprastosios pūslelinės viruso sukeltos infekcinės ligos profilaktika žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas: 200 mg 4 kartus per parą (kas 6 valandas).

Daugeliui pacientų gali būti patogus toks gydymo režimas: 400 mg 2 kartus per parą, maždaug kas dvylika valandų.

Pakankamai veiksmingas gydymo režimas: dozės titravimas iki 200 mg 3 kartus per parą, maždaug kas 8 valandas, arba net 2 kartus per parą, maždaug kas 12 valandų.

Kai kuriems pacientams gali būti veiksmingas infekcijos gydymas skiriant maksimalią 800 mg acikloviro paros dozę. Kas 6 – 12 mėnesių gydymą reikėtų nutraukti, kad būtų galima patikslinti natūralią ligos eigą.

Paprastosios pūslelinės viruso sukeltos infekcinės ligos profilaktika žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas: 200 mg 4 kartus per parą, skiriant maždaug kas 6 valandas.

Sunkiais atvejais pacientams, kurių imuninė sistema yra labai nuslopinta (pvz., po kaulų čiulpų transplantacijos), arba pacientams, kuriems sutrikusi rezorbcija iš žarnyno, gali būti skiriama dviguba, iki 400 mg, Virolex dozė arba reikia apsvarstyti į veną leidžiamo vaistinio preparato vartojimą.

Virolex vartojimo trukmė profilaktikai nustatoma atsižvelgiant į pavojingo laikotarpio trukmę.

Juostinės pūslelinės viruso ir vėjaraupių sukeltų ligų gydymas: 800 mg 5 kartus per parą, skiriant maždaug kas 4 valandas. Gydymo trukmė yra 7 paros.

Sunkiais atvejais pacientams, kurių imuninė sistema yra labai nuslopinta (pvz., po kaulų čiulpų transplantacijos), arba pacientams, kuriems sutrikusi rezorbcija iš žarnyno, reikia apsvarstyti į veną leidžiamo vaistinio preparato vartojimą. Šio vaistinio preparato būtina pradėti vartoti kuo anksčiau, vos tik atsiranda pirmųjų ligos požymių. Geresnių rezultatų galima tikėtis, jei juostinės pūslelinės gydymas bus pradėtas kuo greičiau, vos tik atsiradus išbėrimui. Vėjaraupių sukeltos ligos gydymą pacientams, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas, reikia pradėti per 24 valandas po to, kai atsirado išbėrimas.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams šio vaistinio preparato skiriama atsargiai, ištyrus kreatinino klirensą.
Reikia pagalvoti apie galimą senyvų žmonių inkstų funkcijos sutrikimą ir atitinkamai koreguoti dozę (žr. poskyrį „Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“ žemiau).
Senyvų žmonių, vartojančių didelę geriamojo acikloviro dozę, organizme būtina palaikyti tinkamą hidrataciją.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, acikloviro rekomenduojama vartoti atsargiai. Būtina palaikyti tinkamą hidrataciją.
Jei pacientui, kurio inkstų funkcija yra sutrikusi, gydoma paprastosios pūslelinės sukelta infekcinė liga ir jis vartoja rekomenduojamą geriamojo vaistinio preparato dozę, acikloviro kaupimasis organizme neviršija saugių į veną leidžiamojo vaistinio preparato tyrimų metu nustatytų ribų. Vis dėl to pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mažesnis kaip 10 ml/min.), dozę reikia koreguoti ir vartoti 200 mg acikloviro du kartus per parą, maždaug kas dvylika valandų.
Jei pacientui, kuriam yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mažesnis kaip 10 ml/min.), gydoma juostinės pūslelinės viruso sukelta infekcinė liga, dozę rekomenduojama koreguoti ir vartoti 800 mg acikloviro du kartus per parą, maždaug kas dvylika valandų, o jei inkstų funkcijos sutrikimas vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas 10-25 ml/min.) - 800 mg acikloviro tris kartus per parą, maždaug kas aštuonias valandas.

Vaikų populiacija
Gydymas paprastosios pūslelinės sukeltos infekcijos vaikams ir profilaktika paprastosios pūslelinės sukeltos infekcijos vaikams, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas: vyresniems kaip 2 metų vaikams skiriama suaugusiems žmonėms rekomenduojama dozė. Virolex tabletės netinka gydyti ar profilaktikai paprastosios pūslelinės sukeltos infekcijos jaunesniems kaip 2 metų vaikams.

Vėjaraupių viruso sukeltos infekcinės ligos gydymas 
	Amžius
	Dozė
	Dozių skaičius per parą
	Gydymo trukmė

	6 metų ir vyresni vaikai
	800 mg
	4
	5 paros

	2-5 metų vaikai*
	400 mg
	4
	5 paros

	Jaunesni kaip 2 metų vaikai*
	200 mg
	4
	5 paros


* Tabletes galima atsargiai sutraiškyti ir praskiesti su vandeniu prieš skiriant jas vaikams.

Gydymo trukmė yra 5 paros.

Dozė turėtų būti 20 mg/kg kūno svorio (neviršijant 800 mg), vartojant 4 kartus per parą.

Specifinių duomenų apie paprastosios pūslelinės viruso sukeltos infekcinės ligos ar juostinės pūslelinės viruso sukeltos infekcinės ligos slopinimą vaikų, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas, nėra.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Tablečių reikia gerti kas 4, 6, 8 arba 12 val., naktinę dozę praleidžiant. Didelę acikloviro dozę vartojančio paciento organizmo hidratacija turi būti pakankama.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, valaciklovirui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Acikloviro eliminacija priklauso nuo inkstų klirenso, todėl pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozę reikia koreguoti (žr. 4.2 skyrių). Senyviems pacientams tikėtinas inkstų funkcijos sutrikimas, todėl būtina apsvarstyti dozės koregavimą. Senyviems žmonėms bei pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, yra didesnė nepageidaujamo poveikio nervų sistemai rizika, todėl būtina atidžiai stebėti, ar neatsiranda toks poveikis. Tais atvejais, apie kuriuos pranešta, po gydymo nutraukimo tokios reakcijos paprastai išnykdavo (žr. 4.8 skyrių).

Dėl ilgalaikių ir kartotinių gydymo acikloviru kursų pacientams, kuriems yra sunkus imuninės sistemos nepakankamumas, gali išsivystyti sumažėjusio jautrumo viruso padermės, kurios gali būti atsparios ilgalaikiam gydymui acikloviru (žr. 5.1 skyrių).

[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK10]Tam, kad inkstų kanalėliuose nesusidarytų acikloviro kristalų ir neatsirastų inkstų pažeidimas, būtina palaikyti pakankamą šlapimo išsiskyrimą.

Kitų toksinį poveikį inkstams sukeliančių vaistinių preparatų vartojimas padidina inkstų funkcijos sutrikimo riziką.

Hidratacija
Pacientams, vartojantiems leidžiamojo vaistinio preparato arba dideles geriamojo acikloviro dozes, būtina užtikrinti pakankamą hidrataciją. 

Laktozė
Virolex sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Natris
Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t.y. jis beveik neturi reiškmės

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nepakitęs acikloviras šalinamas su šlapimu aktyvios inkstų kanalėlių sekrecijos būdu. Bet kurie kartu su acikloviru vartojami vaistiniai preparatai, konkuruojantys su acikloviru dėl išskyrimo iš organizmo minėtu būdu, gali didinti acikloviro koncentraciją kraujo plazmoje. Dėl šio mechanizmo probenecidas ir cimetidinas didina acikloviro AUC ir mažina acikloviro inkstų klirensą. Tokį patį acikloviro AUC padidėjimą pacientams po transplantacijos sukelia ir iš drauge paskirto mikofenolato mofetilio susidaręs neaktyvus metabolitas. Vis tik acikloviro terapinis indeksas yra platus, todėl dozių keisti nereikia.

Eksperimentinio tyrimo su penkiais savanoriais vyrais metu nustatyta, kad acikloviras 50 % padidino kartu vartojamo teofilino AUC. Rekomenduojama tirti šio vaistinio preparato koncentraciją kraujo plazmoje, jeigu vartojama kartu su acikloviru.

Acikloviras gali sumažinti kitų vaistinių preparatų, kurie yra šalinami per inkstus, tokių kaip metotreksatas, inkstų klirensą.

Kartu su nefrotoksinį ar neurotoksinį poveikį galinčiais sukelti vaistiniais preparatais acikloviro turi būti skiriama atsargiai.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėščiosioms skirti acikloviro galima tik jei galima nauda motinai didesnė už galimą riziką vaisiui.
Acikloviro poveikio nėščioms moterims registre nurodytos visos moterų, kurios vartojo bet kokios farmacinės formos acikloviro, nėštumo baigtys. Registro duomenys nerodo padidėjusio kūdikių, kurių motinos nėštumo metu vartojo acikloviro, apsigimimų skaičiaus, palyginti su bendrąja populiacija, o apsigimimų pobūdis nebuvo išskirtinis ir neleido daryti prielaidų apie vienodą jų priežastį.

Būtina įvertinti potencialios gydymo naudos ir galimą riziką. Reprodukcijos toksiškumo tyrimo išvados pateikiamos 5.3 skyriuje.

Žindymas
Pavartojus 200 mg acikloviro 5 kartus per parą, acikloviro buvo aptikta motinos piene. Jo koncentracija 0,6-4,1 karto skyrėsi nuo atitinkamos koncentracijos kraujo plazmoje. Tokiu acikloviro kiekiu gali būti paveiktas žindomas kūdikis, jeigu skiriamos ne didesnės kaip 0,3 mg/kg kūno svorio acikloviro paros dozės. Todėl kūdikį žindančiai moteriai acikloviro patariama skirti atsargiai.

Vaisingumas
Nežinoma, ar acikloviras turi įtakos moterų vaisingumui.
Tyrimas, kuriame dalyvavo 20 vyrų su normaliu spermatozoidų kiekiu ir 6 mėnesius vartojo geriamąjį aciklovirą po 1 g, neparodė kliniškai pastebimo poveikio spermatozoidų skaičiui, judrumui ar morfologijai. Žr. 5.3 skyrių.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vertinant paciento sugebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus, reikia atsižvelgti į klinikinę paciento būklę ir galimą nepageidaujamą poveikį.
Tyrimų apie acikloviro poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nėra atlikta. Sprendžiant iš veikliosios medžiagos farmakologijos, žalingas poveikis tokiai veiklai negali būti numatytas.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Žemiau išvardyto nepageidaujamo poveikio dažnis yra apytikslis. Tinkamų duomenų, kuriais būtų galima įvertinti didžiosios dalies nepageidaujamo poveikio dažnį, nėra. Be to, nepageidaujamų reiškinių dažnis gali skirtis atsižvelgiant į terapinę indikaciją.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	
	Labai dažni
	Dažni
	Nedažni
	Reti
	Labai reti
	Dažnis nežinomas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	
	
	
	Anemija, leukopenija, trombocitopenija
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	
	Anafilaksija
	
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	
	Galvos skausmas, svaigulys
	
	
	Tremoras, ataksija, dizartrija, konvulsijos, somnolencija, encefalopatija,
koma
	

	Psichikos sutrikimai
	
	
	
	
	Ažitacija, konfūzija, haliucinacijos, psichikos sutrikimų simptomai
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	
	
	Dispnėja
	
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	
	Pykinimas, vėmimas, viduriavimas, pilvo skausmai
	
	
	
	

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	
	
	
	Laikinas bilirubino koncentracijos ir kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas
	Hepatitas, gelta
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Niežulys, išbėrimas (įskaitant jautrumą šviesai)
	Dilgėlinė, padidėjęs difuzinis plaukų slinkimas*
	Angioneurozinė edema
	
	

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	
	
	Šlapalo ir kreatinino kiekio kraujyje padidėjimas
	Ūminis inkstų nepakankamumas, inkstų skausmas**
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	Nuovargis, karščiavimas
	
	
	
	


* Padidėjęs difuzinis plaukų slinkimas buvo siejamas su plačiu ir įvairiapusiu ligos procesu ir vaistiniais preparatais, abejotinas ryšys tarp padidėjusio difuzinio plaukų slinkimo ir pradėto vartoti acikloviro.
**Inkstų skausmas gali būti susijęs su inkstų funkcijos nepakankamumu ir kristalurija.

Jei pasireiškia sunkus nepageidaujamas poveikis, Virolex vartojimą reikia nutraukti.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).

4.9	Perdozavimas

Simptomai ir požymiai
Acikloviras tik iš dalies absorbuojamas iš virškinimo trakto. Pacientams, išgėrusiems vienkartinę didžiausią 20 g acikloviro dozę, toksinio poveikio paprastai neatsirasdavo. Pacientams, atsitiktinai kelias dienas gėrusiems per didelę acikloviro dozę, atsirado virškinimo trakto sutrikimų (pvz., pykinimas ir vėmimas) ir poveikis nervų sistemai (galvos skausmas ir konfūzija).

Gydymas
Pacientus būtina atidžiai stebėti, ar neatsiranda toksinio poveikio požymių. Būtina stebėti inkstų funkciją. Hemodialize iš kraujo pašalinamas reikšmingas acikloviro kiekis, todėl simptominio perdozavimo atveju reikia apsvarstyti tokio gydymo galimybę. Peritoninė dializė nėra veiksminga.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – sisteminio vartojimo priešvirusiniai vaistiniai preparatai, nukleozidai ir nukleotidai, neįskaitant atvirkštinės transkriptazės inhibitorių, ATC kodas – J05AB01.

Veikimo mechanizmas
Acikloviras priklauso vaistinių preparatų, kuriais gydomos sisteminės infekcinės ligos, grupei. Acikloviras yra sintetinis purino nukleozido analogas, in vitro ir in vivo slopinantis žmogaus Herpes virusus, įskaitant I ir II tipo Herpes simplex virusą (HSV) ir Varicella Zoster virusą (VZV).
Šis vaistinis preparatas veiksmingas prieš 1 ir 2 tipo Herpes simplex virusus bei Varicella-zoster virusą.
Patekęs į virusais užkrėstas ląsteles, acikloviras fosforilinamas į acikloviro monofosfatą katalizuojant fermentui timidino kinazei, kurį virusai koduoja žymiai geriau negu neinfekuotos ląstelės. Ląstelių kinazės fosforilina acikloviro monofosfatą į difosfatą ir aktyvų trifosfatą. Pastarasis yra virusinės DNR polimerazės inhibitorius ir substratas, kuris slopina viruso DNR sintezę, tačiau normalių procesų ląstelėse neveikia.

Farmakodinaminis poveikis
Jei imuninė sistema yra nusilpusi, į veną ar lokaliai vartojamas acikloviras mažina Herpes simplex infekcijos, dažniausiai atsirandančios lūpose, burnos gleivinėje bei veide, klinikinio pasireiškimo trukmę. Profilaktinio vartojimo laikotarpiu geriamas ar į veną skiriamas acikloviras slopina latentinio viruso sukeltą pažeidimą, tačiau latentinio Herpes viruso neišnaikina.

Pacientams, kurių imuninė sistema labai susilpnėjusi, ilgiau vartojant pakartotinę acikloviro dozę, gali atsirasti vaistinio preparato poveikiui atsparesnių virusų padermių, kurių gali neveikti net ilgalaikis acikloviro vartojimas. Nustatyta, kad atsiranda tokių virusų padermių, kurių pakitusi timidinkinazė ar DNR polimerazė. In vitro atlikti HSV izoliatų poveikio aciklovirui taip pat gali sukelti mažiau jautrių rūšių atsiradimą. Santykis tarp in vitro nustatomo HSV izoliatų jautrumo ir klinikinio atsako į gydymą acikloviru nėra aiškus.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgertas acikloviras lėtai ir ne visas rezorbuojamas virškinimo trakte, didžiausia koncentracija serume susidaro per 1,5‑2 val. Biologinis prieinamumas – 13‑21 %. Didinant dozę, jis mažėja.

Pasiskirstymas
Acikloviras gerai patenka į visus organizmo audinius, organus ir skysčius: smegenis, inkstus, plaučius, kepenis, raumenis, blužnį, gimdą, makšties gleivinę, makšties sekretą, smegenų skystį ir herpesinių pūslelių skystį. 15,4 % acikloviro būna prisijungusio prie serumo baltymų. Koncentracija cerebrospinaliniame skystyje atitinka maždaug 50 % plazmos koncentracijos. Acikloviro patenka į motinos pieną, amniono skystį ir placentą. Naujagimio acikloviro plazmos lygis atitinka motinos plazmos lygį.
Prie plazmos baltymų prisijungia santykinai nedaug vaistinio preparato (9‑33 %), vaistinių preparatų sąveika, pasireiškianti išstūmimu iš prisijungimo vietos, nėra tikėtina.

Biotransformacija ir eliminacija
Pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu acikloviras nemetabolizuojamas.
Suaugusių žmonių, kurių inkstų funkcija normali, organizme pusinis biologinis išgerto acikoviro eliminacijos laikas yra maždaug 3 valandos.
Iš sveikų žmonių organizmo acikloviro daugiausia išsiskiria su šlapimu nepakitusiu pavidalu (80 %), daugiausia vykstant sekrecijai kanalėliuose bei filtracijai glomeruluose. 8,5‑14 % acikloviro išskiriama metabolito karboksimetoksimetilo guanino pavidalo, o sergant inkstų nepakankamumu beveik visas acikloviras išsiskiria tokiu pavidalu.
Mažiau kaip 2 % acikloviro randama išmatose, nereikšmingas kiekis – iškvepiamame CO2.
Senstant ir mažėjant kreatinino klirensui, senyvų žmonių organizme bendras klirensas mažėja, tačiau galutinis pusinės eliminacijos iš plazmos laikas kinta nedaug.

Sutrikusi inkstų funkcija
Pacientų, sergančių lėtiniu inkstų nepakankamu, organizme vidutinis galutinis pusinės eliminacijos laikas buvo 19,5 valandos. Hemodializės metu vidutinis acikloviro pusinės eliminacijos laikas buvo 5,7 valandos. Dializės metu acikloviro koncentracija plazmoje sumažėja maždaug 60 %.

Vaikų populiacija
Acikloviro farmakokinetika jaunesnių kaip 1 metų vaikų organizme yra panaši į suaugusių žmonių.
Nusistovėjus pusiausvyrinei apykaitai, 0‑3 mėnesių naujagimių, kuriems kas 8 valandas per vieną valandą buvo suleidžiama 10 mg/kg kūno svorio dozė, Cmax buvo 61,2 mikromolio (13,8 mikrogramo/ml), Cmin – 10,1 mikromolio (2,3 mikrogramo/ml). Gydant atskirą naujagimių grupę 15 mg/kg kūno svorio doze kas 8 val., buvo nustatytas dozei proporcingas padidėjimas: Cmax buvo 83,5 mikromolio (18,8 mikrogramo/ml), Cmin – 14,1 mikromolio (3,2 mikrogramo/ml).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

LD50 žiurkėms: per os > 20000 mg/kg, į veną > 600 mg/kg, į pilvaplėvės ertmę – 1210-1305 mg/kg. LD50 pelėms yra šiek tiek mažesnės: per os > 10000 mg/kg, į veną – 405 mg/kg, į pilvaplėvės ertmę – 999-1454 mg/kg.

Poūmio toksiškumo tyrimų metu, per os duodant atitinkamai 50, 150 ir 450 mg/kg acikloviro per parą pelėms, toksiškumo požymių nepastebėta. 3 savaites greitai suleidus atitinkamai 20, 40 ir 80 mg/kg acikloviro per parą į veną, žiurkėms pasireiškė obstrukcinė nefropatija. 5 ir 10 mg/kg paros dozės tokio poveikio nesukėlė. Greitai suleidžiant acikloviro į veną, jo kristalų precipitacijos inkstų kanalėliuose sukeltas pažeidimas žiurkėms buvo laikinas (išnykdavo per 2 savaites). Negrynaveisliams šunims 1 mėn. buvo greitai leidžiama atitinkamai po 10, 20, 25, 50 ir 100 mg/kg acikloviro 2 kartus per parą į veną. Šunys, kuriems buvo skiriama po 100 mg/kg 2 kartus per parą, nugaišo aštuntąją dieną, o kuriems buvo leidžiama po 50 mg/kg 2 kartus per parą – tarp dvidešimt pirmos ir trisdešimt pirmos dienos. Klinikinių toksinio poveikio požymių buvo daug. Dauguma jų (stemplės ir virškinimo trakto gleivinės, limfoidinio audinio, kaulų čiulpų hipoplazija) buvo susiję su morfologiniais ir funkciniais pokyčiais. Skiriant atitinkamai 20 ir 25 mg/kg acikloviro 2 kartus per parą, buvo pažeisti inkstai (pagrindiniai požymiai buvo vandens kaupimasis juose ir hipostenurija). 10 mg/kg acikloviro 2 kartus per parą į veną toksinio poveikio negrynaveisliams šunims nesukėlė.

Tyrimo metu skiriant acikloviro F0 kartos pelėms 50, 150 ir 450 mg/kg paros dozėmis per vamzdelį į skrandį, kenksmingo poveikio dviejų kartų palikuonių vaisingumui nepasireiškė. Vienos pelės tirtos dėl teratogeninio poveikio, kitos – dėl poveikio vystymuisi po gimimo (įskaitant galimus elgsenos sutrikimus). Leidžiant vaikingoms pelėms ir žiurkėms 12, 25 ir 50 mg/kg acikloviro per parą po oda svarbiausiais organogenezės laikotarpiais, nenustatyta nei embriotoksinio poveikio, nei vaisiaus apsigimimų. Žiurkių naujagimiams leidžiant atitinkamai 5, 20 ir 80 mg/kg acikloviro per parą po oda 19 dienų iš eilės, kūno svorio augimas reikšmingai sulėtėjo tik 80 mg/kg dozės grupėje. Šios grupės gyvūnams taip pat rasta nedidelių inkstų pažeidimų, tačiau kenksmingo poveikio kitoms organų sistemoms nenustatyta. Daugelio ikiklinikinių toksikologinių tyrimų duomenimis, vystymosi anomalijų žinduoliams acikloviras nesukelia.

Žiurkėms ir pelėms skiriant atitinkamai 50, 150 ir 450 mg/kg acikloviro per parą vamzdeliu į skrandį, kancerogeninio poveikio nenustatyta.

Ląstelių transformacijos tyrimų in vitro duomenys buvo prieštaringi: labai didelės dozės sukėlė aiškių pokyčių tik vienoje sistemoje.

Kai kurie ūminio toksiškumo gyvūnams tyrimai parodė labai didelių acikloviro dozių mutageninį poveikį.

Nestandartinių tyrimų su žiurkėmis metu vaisiaus sutrikimų atsirado tik tais atvejais, kai po oda leista didelė dozė, sukelianti toksinį poveikį patelei. Klinikinė tokio poveikio reikšmė nežinoma.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Laktozė monohidratas
Mikrokristalinė celiuliozė
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Povidonas
Magnio stearatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Al/PVC/PVdC lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių.
Kartono dėžutėje yra dvi lizdinės plokštelės (20 tablečių).
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Specialių reikalavimų nėra.
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KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovėnija
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Registravimo data 1994 m. birželio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. gegužės 12 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. gegužės 14 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovėnija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]	
Receptinis vaistinis preparatas.
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ


	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Virolex 200 mg tabletės
acikloviras


	2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 



Kiekvienoje tabletėje yra 200 mg acikloviro.


	3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS



Pagalbinės medžiagos: laktozė monohidratas.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


	4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE



Tabletės

20 tablečių


	5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS



Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį
Vartoti per burną.


	6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE



Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


	7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)




	8.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP
Tinka iki (mm/MMMM)


	9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.



	10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)




	11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS



KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovėnija


	12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS



LT/1/94/1864/004


	13.	 SERIJOS NUMERIS



Lot
Serija (numeris)


	14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



Receptinis vaistas


	15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA




	16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU



virolex 200 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Virolex 200 mg tabletės
acikloviras


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 



KRKA


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP (mm/MMMM)


	4.	SERIJOS NUMERIS 



Lot


	5.	KITA
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Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Virolex 200 mg tabletės
acikloviras

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Virolex ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Virolex
3.	Kaip vartoti Virolex
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Virolex
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Virolex ir kam jis vartojamas

Virolex veiklioji medžiaga acikloviras veikia prieš 1 ir 2 tipo paprastosios pūslelinės virusus bei juostinės pūslelinės virusą.

Vaisto gali būti skiriama:
· paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų gydymui (išskyrus naujagimius ir sunkias paprastosios pūslelinės viruso sukeltas ligas vaikams, kurių imuninė sistema yra nusilpusi);
· pasikartojančios paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų profilaktikai, kai imuninis atsakas yra pakankamas arba nepakankamas;
· juostinės pūslelinės ir vėjaraupių virusų sukeltų ligų gydymui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Virolex

Virolex vartoti negalima:
· jeigu yra alergija aciklovirui, valaciklovirui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Virolex:
· jei esate senyvas;
· jei yra inkstų funkcijos sutrikimų, nes gali reikėti koreguoti vaisto dozę;
· labai svarbu, kad gydymo laikotarpiu Jūs gertumėte pakankamai skysčių;
· jei ilgą laiką ar pakartotinai vartojate Virolex ir jei Jūsų imuninė sistema yra nusilpusi.
Gydytojas atidžiai stebės Jūsų būklę, nes gali atsirasti šalutinis poveikis nervų sistemai.

Kiti vaistai ir Virolex
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kartu vartojant aciklovirą ir kai kuriuos kitus vaistus, tarp jų gali pasireikšti sąveika, dėl kurios gali sustiprėti arba susilpnėti vieno ar kito vaisto poveikis.

Gydytojui arba vaistininkui ypač svarbu pasakyti, jeigu vartojate:
· vaistus, kurie skatina šlapimo rūgšties išskyrimą ir apsaugo nuo podagros priepuolių (probenecidą);
· vaistų nuo virškinimo trakto sutrikimų (cimetidiną);
· imuninę sistemą slopinančius vaistus (mikofenolato mofetilį);
· vaistus, vartojamus astmos gydymui (teofiliną);
· acikloviras gali sumažinti kitų vaistų, kurie yra šalinami per inkstus, tokių kaip metotreksatas, išskyrimą iš organizmo.

Kartu su vaistais, galinčiais pažeisti inkstus arba nervų sistemą, acikloviro reikia vartoti atsargiai.

Virolex vartojimas su maistu ir gėrimais
Gydymo Virolex laikotarpiu būtina vartoti pakankamai skysčių.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ar Virolex saugu vartoti nėštumo metu, galutinai neištirta, todėl nėščioms moterims gydytojas skiria šio vaisto tik kai infekcinė liga pavojinga gyvybei ir laukiamas gydomasis poveikis yra didesnis už galimą riziką vaisiui.

Acikloviro patenka į motinos pieną, todėl žindyvėms Virolex vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Acikloviro poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas, tačiau vaistas gali sukelti mieguistumą, galvos skausmą ir svaigimą, o tai gali paveikti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Virolex sudėtyje yra laktozės ir natrio
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Virolex

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją.

Labai svarbu vaisto pradėti vartoti kuo anksčiau, kai tik atsiranda pirmieji ligos požymiai.

Tabletę reikia išgerti nepažeistą, užgeriant nedideliu kiekiu vandens. Gydymo laikotarpiu reikia gerti daugiau skysčių.
Turite užtikrinti, kad Jūsų vaikas gydymo laikotarpiu gertų daug skysčių.

Paprastosios pūslelinės viruso sukeltos infekcinės ligos gydymas: po vieną tabletę 5 kartus per parą (kas 4 valandas, praleidžiant naktines dozes). Gydymo trukmė yra 5 dienos, tačiau esant sunkiai pirminei infekcijai gydymas gali būti pratęstas.

Sunkiais atvejais, kai imuninė sistema yra labai nuslopinta (pvz., po kaulų čiulpų transplantacijos) arba kai sutrikusi rezorbcija iš žarnyno, gali būti skiriama dviguba (iki 400 mg) Virolex dozė arba skiriamas į veną leidžiamas vaistas.

Paprastosios pūslelinės viruso sukeltos infekcinės ligos profilaktika žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas: po vieną tabletę 4 kartus per parą kas 6 valandas.

Gali būti skiriama ir po dvi tabletes 2 kartus per parą maždaug kas dvylikos valandų.

Pakankamai veiksmingas gydymo režimas: dozės didinimas iki dviejų tablečių 3 kartus per parą maždaug kas 8 valandas arba net 2 kartus per parą maždaug kas 12 valandų.

Kai kuriems pacientams gali būti veiksmingas infekcijos gydymas skiriant maksimalią 800 mg acikloviro paros dozę.
Kas 6 – 12 mėnesių gydymą reikėtų nutraukti, kad būtų galima patikslinti natūralią ligos eigą.

Paprastosios pūslelinės viruso sukeltos infekcinės ligos profilaktika žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas: po vieną tabletę 4 kartus per parą  maždaug kas 6 valandas.

Sunkiais atvejais, kai imuninė sistema yra labai nuslopinta (pvz., po kaulų čiulpų transplantacijos) arba kai sutrikusi rezorbcija iš žarnyno, gali būti skiriama dviguba (iki 400 mg) Virolex dozė arba skiriamas į veną leidžiamas vaistas.

Virolex vartojimo trukmę profilaktikai nustato gydytojas, atsižvelgdamas į pavojingo laikotarpio trukmę.

Juostinės pūslelinės viruso ir vėjaraupių sukeltų ligų gydymas: po 4 tabletes 5 kartus per parą maždaug kas 4 valandas. Gydymo trukmė yra 7 paros.

Sunkiais atvejais, kai imuninė sistema yra labai nuslopinta (pvz., po kaulų čiulpų transplantacijos) arba kai sutrikusi rezorbcija iš žarnyno, gali būti skiriamas į veną leidžiamas vaistas. Geresnių gydymo rezultatų galima tikėtis, jei juostinės pūslelinės gydymas bus pradėtas kuo greičiau, vos tik atsiradus išbėrimui. Vėjaraupių sukeltos ligos gydymą pacientams, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas, rekomenduojama pradėti per 24 valandas po to, kai atsirado išbėrimas.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Gydymas paprastosios pūslelinės sukeltos infekcijos vaikams ir profilaktika paprastosios pūslelinės sukeltos infekcijos vaikams, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas: vyresniems kaip 2 metų vaikams skiriama suaugusiems žmonėms rekomenduojama dozė. Virolex tabletės netinka gydyti ar profilaktikai paprastosios pūslelinės sukeltos infekcijos jaunesniems kaip 2 metų vaikams.

Vėjaraupių viruso sukeltos infekcinės ligos gydymas 
	Amžius
	Dozė
	Dozių skaičius per parą
	Gydymo trukmė

	6 metų ir vyresni vaikai
	800 mg
	4
	5 paros

	2-5 metų vaikai*
	400 mg
	4
	5 paros

	Jaunesni kaip 2 metų vaikai*
	200 mg
	4
	5 paros


* Tabletes galima atsargiai sutraiškyti ir praskiesti su vandeniu prieš skiriant jas vaikams.

Dozavimas turėtų būti tiksliai paskaičiuotas pagal kūno svorį: 20 mg/kg kūno svorio (neviršijant 800 mg), vartojant 4 kartus per parą.

Specifinių duomenų apie paprastosios pūslelinės viruso sukeltos infekcinės ligos ar juostinės pūslelinės viruso sukeltos infekcinės ligos slopinimą vaikų, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas, nėra.

Jei Jūsų ar Jūsų vaiko inkstų funkcija sutrikusi, gydytojas gali nuspręsti skirti vartoti mažiau Virolex tablečių nei įprasta.

Ypatingo atsargumo reikia senyviems pacientams, nes gali būti sutrikusi jų inkstų funkcija ir gali tekti mažinti vaisto dozę.
Senyvi žmonės, vartojantys didelę geriamojo acikloviro dozę, turi vartoti pakankamai skysčių.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, vaisto reikia vartoti atsargiai. Būtina vartoti pakankamai skysčių.
Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mažesnis kaip 10 ml/min.), reikia vartoti po vieną tabletę du kartus per parą maždaug kas dvylika valandų.
Jei pacientui, kuriam yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mažesnis kaip 10 ml/min.), gydoma juostinės pūslelinės viruso sukelta infekcinė liga, reikia vartoti po 4 tabletes du kartus per parą maždaug kas dvylika valandų, o jei inkstų funkcijos sutrikimas vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas 10-25 ml/min.) – po 4 tabletes tris kartus per parą maždaug kas aštuonias valandas.

Ką daryti pavartojus per didelę Virolex dozę?
Pavartoję per didelę dozę, nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku.

Išgėrus per daug tablečių, didžiausias yra inkstų funkcijos sutrikimo pavojus. Pasireiškus perdozavimo požymių, reikiamų priemonių imsis gydytojas.

Pamiršus pavartoti Virolex
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Šį vaistą reikia gerti arba jo duoti vaikui kasdien maždaug tokiu pačiu laiku. Užmirštą vaisto dozę prisiminę išgerkite nedelsdami, o toliau jį vartokite įprasta tvarka.

Nustojus vartoti Virolex
Šį vaistą reikia vartoti visą gydytojo nurodytą laiką. Net pasijutus geriau, infekcija gali būti neišgydyta ir, gydymą baigus per anksti, atsinaujinti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Gali pasireikšti alerginės reakcijos – anafilaksija (rečiau nei 1 iš 1000 vartojusių vaisto).
Nedelsiant kreipkitės į savo gydytoją ar artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių ir nustokite vartoti vaistą, jeigu pasireiškia bet kuris iš šių požymių: 
Staiga tampa sunkiau kvėpuoti, kalbėti ir ryti, patinsta lūpos, veidas ir kaklas, atsiranda labai stiprus svaigulys ar kolapsas, niežintis išbėrimas.

Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 10 vaisto vartojusiųjų):
· Galvos skausmas, svaigulys.
· Pykinimas, vėmimas, viduriavimas, pilvo skausmai.
· Niežulys, išbėrimas, jautrumas šviesai.
· Nuovargis, karščiavimas.

Nedažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 100 vaisto vartojusiųjų):
· Padidėjęs išplitęs plaukų slinkimas. Padidėjęs išplitęs plaukų slinkimas buvo siejamas su plačiu ir įvairiapusiu ligos procesu ir vaistais, ryšys tarp padidėjusio išplitusio plaukų slinkimo ir pradėto vartoti acikloviro abejotinas.
· Dilgėlinė.

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 1000 vaisto vartojusiųjų):
· Anafilaksija (padidėjusio jautrumo reakcija).
· Dusulys.
· Laikinas bilirubino ir kepenų fermentų kiekio padidėjimas.
· Angioneurozinė edema.
· Šlapalo ir kreatinino koncentracijos kraujyje padidėjimas.

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 10 000 vaisto vartojusiujų):
· Mažakraujsytė (raudonųjų kraujo ląstelių skaičiaus kraujyje sumažėjimas), leukopenija (baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus kraujyje sumažėjimas), trombocitopenija (kraujo plokštelių skaičiaus kraujyje sumažėjimas).
· Susijaudinimas, sumišimas, drebulys, ataksija (judesių koordinacijos sutrikimas), dizartrija (kalbos sutrikimas), haliucinacijos, psichikos sutrikimo simptomai, konvulsijos, mieguistumas, encefalopatija (sąmonės sutrikimas), sąmonės netekimas (koma).
· Hepatitas (kepenų uždegimas), gelta.
· Inkstų skausmas, ūminis inkstų nepakankamumas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, ir pateikti ją vienu iš šių būdų: raštu adresu (Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos), Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius; nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131; telefonu (8 6) 143 35 34; el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Virolex

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Virolex sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra acikloviras. Vienoje tabletėje jo yra 200 mg.
· Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, povidonas, magnio stearatas. Žr. 2 skyrių „Virolex sudėtyje yra laktozės ir natrio“.

Virolex išvaizda ir kiekis pakuotėje
Virolex yra baltos, apvalios, abipus išgaubtos tabletės.
Virolex tiekiamas dėžutėmis po 20 tablečių, supakuotų lizdinėse plokštelėse.

Registruotojas ir gamintojas
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovėnija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergės kelias 4,
Vilniaus raj., Užubalių k.
LT - 14013
Tel. + 370 5 236 27 40



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-05-14.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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