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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Virolex 250 mg milteliai infuziniam tirpalui


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename buteliuke yra 250 mg acikloviro (274,38 mg acikloviro natrio druskos pavidalu).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
· natris: 1,01 mmol (23,3 mg)/ buteliuke

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai infuziniam tirpalui
Milteliai yra balti arba beveik balti.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

· Paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų gydymas žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas, ir sunkios pirminės lyties organų pūslelinės gydymas žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas.
· Paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų profilaktika žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas.
· Juostinės pūslelinės sukeltų ligų gydymas.
· Herpesvirusinio encefalito gydymas.
· Naujagimių ir kūdikių iki 3 mėnesių amžiaus paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

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

Paprastai gydoma 5 dienas, bet atsižvelgiant į paciento būklę bei atsaką į gydymą, vaistinio preparato vartojimo trukmę galima keisti. Herpetinis encefalitas bei naujagimių paprastosios pūslelinės sukelta infekcinė liga paprastai gydoma 10 dienų.

Suaugusiesiems

	Indikacija
	Dozavimas suaugusiems žmonėms 

	Paprastosios pūslelinės virusų sukeltos ligos
	5 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas

	Herpetinis encefalitas
	10 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas

	Juostinės pūslelinės sukeltos ligos žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas 
	5 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas

	Juostinės pūslelinės sukeltos ligos žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas
	10 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas



Profilaktinio acikloviro vartojimo trukmė nustatoma atsižvelgiant į pavojingo laikotarpio trukmę.
Acikloviro dozę suaugusiems žmonėms, kurių inkstų funkcija sutrikusi, reikia tinkamai koreguoti, atsižvelgiant į inkstų funkcijos sutrikimo sunkumą (žr. poskyrį „Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“ žemiau).
Jei acikloviro dozė nutukusiam pacientui apskaičiuojama pagal tikrąjį kūno svorį, koncentracija kraujo plazmoje gali būti didesnė (žr. 5.2 skyrių). Būtina apsvarstyti, ar nereikia sumažinti nutukusiems pacientams dozės, ypač jei inkstų funkcija yra sutrikusi arba pacientas yra senyvas.

Vaikų populiacija
3 mėnesių – 12 metų vaikams dozė apskaičiuojama pagal kūno paviršiaus plotą.

	Indikacija 
	Dozavimas
vyresniems nei 12 metų vaikams
	Dozavimas
3 mėnesių - 12 metų vaikams 

	Paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų gydymas 
	5 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas
	250 mg/m2 kūno paviršiaus ploto kas 8 valandas 

	Herpetinis encefalitas 
	10 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas
	500 mg/m2 kūno paviršiaus ploto kas 8 valandas 

	Juostinės pūslelinės virusų sukeltos ligos
	5 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas
	250 mg/m2 kūno paviršiaus ploto kas 8 valandas 

	Juostinės pūslelinės sukeltos ligos vaikams, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas
	10 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas
	500 mg/m2 kūno paviršiaus ploto kas 8 valandas 



Acikloviro dozę vaikams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, reikia tinkamai koreguoti, atsižvelgiant į inkstų funkcijos sutrikimo sunkumą (žr. poskyrį „Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“ žemiau).

Naujagimiai ir kūdikiai
Naujagimiams ir kūdikiams iki 3 mėnesių amžiaus dozė apskaičiuojama atsižvelgiant į kūno svorį.
Jei yra paprastosios pūslelinės sukelta infekcinė liga, naujagimiams ir jaunesniems kaip 3 mėnesių kūdikiams kas 8 valandas suleidžiama 20 mg/kg kūno svorio Virolex dozė. Išplitusių ir centrinės nervų sistemos (CNS) ligų gydymas trunka 21 parą, odos ir gleivinių – 14 parų.
Acikloviro dozę naujagimiams ir kūdikiams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, reikia tinkamai koreguoti atsižvelgiant į inkstų funkcijos sutrikimo sunkumą (žr. poskyrį „Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“).

Naujagimių paprastosios pūslelinės sukelta odos ir gleivinės (odos, akių, burnos) infekcinė liga paprastai gydoma 14 dienų, išplitusi arba centrinės nervų sistemos liga – 21 parą.

Senyviems pacientams
Reikia atsižvelgti į galimą inkstų funkcijos sutrikimą ir atitinkamai koreguoti dozę (žr. poskyrį „Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“ žemiau).
[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK7]Būtina palaikyti tinkamą hidrataciją.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, Virolex miltelių infuziniam tirpalui būtina skirti atsargiai. Būtina palaikyti tinkamą hidrataciją. Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozuojama remiantis kreatinino klirensu (ml/min. - suaugusiems ir ml/min./1,73 m2 - kūdikiams ir vaikams iki 13 metų).

Dozavimas suaugusiems ir paaugliams
	Kreatinino klirensas
	Dozavimas

	25‑50 ml/min. 

	Aukščiau paminėta rekomenduojama dozė (5 arba 10 mg/kg kūno svorio) leidžiama kas 12 valandų.

	10‑25 ml/min. 
	Aukščiau paminėta rekomenduojama dozė (5 arba 10 mg/kg kūno svorio) leidžiama kas 24 valandas.

	0 (anurija) – 10 ml/min. 
	Nuolatinės ambulatorinės peritoninės dializės (NAPD) atveju aukščiau paminėta rekomenduojama dozė (5 arba 10 mg/kg kūno svorio) sumažinama per pusę ir leidžiama kas 24 valandas.
Jei pacientas gydomas hemodialize, rekomenduojama dozė (5 arba 10 mg/kg kūno svorio) sumažinama per pusę ir leidžiama kas 24 valandas bei po dializės.



Dozavimas kūdikiams ir vaikams
	Kreatinino klirensas
	Dozavimas

	25‑50 ml/min/1,73 m2

	Aukščiau paminėta rekomenduojama dozė (250 arba 500 mg/m2 kūno paviršiaus ploto arba 20 mg/kg kūno svorio) leidžiama kas 12 valandų.

	10‑25 ml/min/1,73 m2
	Aukščiau paminėta rekomenduojama dozė (250 ar 500 mg/m2 kūno paviršiaus ploto arba 20 mg/ kg kūno svorio) leidžiama kas 24 valandas.

	0 (anurija) – 10 ml/min/1,73 m2
	Hemodializės atveju aukščiau paminėta rekomenduojama dozė (250 arba 500 mg/m kūno paviršiaus ploto arba 20 mg/kg kūno svorio) sumažinama per pusę ir leidžiama kas 24 valandas ir po dializės.
Nuolatinės ambulatorinės peritoninės dializės (NAPD) atveju aukščiau paminėta rekomenduojama dozė (250 arba 500 mg/m2 kūno paviršiaus ploto arba 20 mg/kg kūno svorio) sumažinama per pusę ir leidžiama kas 24 valandas.



Vartojimo metodas
Leisti į veną.
Į veną acikloviro visada turi būti leidžiama lėtai (infuzija turi trukti mažiausiai vieną valandą).

Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje. 

4.3	Kontraindikacijos

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

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

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

Tam, kad inkstų kanalėliuose nesusidarytų acikloviro kristalų, į veną acikloviro turi būti leidžiama lėtai, infuzija turi trukti mažiausiai vieną valandą.

Kitų toksinį poveikį inkstams sukeliančių vaistinių preparatų vartojimas kartu su acikloviru padidina inkstų funkcijos sutrikimo riziką. Vartojant į veną leidžiamo acikloviro kartu su kitais nefrotoksiniais vaistiniais preparatais, reikia laikytis atsargumo.

Acikloviro eliminacija priklauso nuo inkstų klirenso, todėl pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, atsižvelgiant į inkstų funkcijos sutrikimo sunkumą, dozę reikia mažinti (žr. 4.2 skyrių). Senyviems pacientams inkstų funkcijos sutrikimas yra labiau tikėtinas, todėl tokiems pacientams reikia apsvarstyti dozės mažinimo būtinybę. Senyviems žmonėms bei pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, yra didesnė nepageidaujamo poveikio nervų sistemai rizika, todėl būtina atidžiai stebėti, ar neatsiranda nepageidaujamas poveikis nervų sistemai. Pranešama, kad dažniausiai toks poveikis yra laikinas ir praeina nutraukus gydymą (žr. 4.8 skyrių).

Ilgalaikis ir kartotinis acikloviro vartojimas pacientams, kurių imuninės sistemos funkcija yra nusilpusi, gali sukelti atsparių aciklovirui virusų padermių atsiradimą (žr. 5.1 skyrių).

Jei pacientas vartoja didelę acikloviro dozę (pvz., herpetiniam encefalitui gydyti), reikia atidžiai stebėti inkstų funkciją, ypač jei paciento organizme trūksta skysčių arba jei yra bet koks inkstų funkcijos sutrikimas. Infuzijai į veną paruošto atskiesto acikloviro tirpalo pH yra 11,0, jo negalima vartoti per burną.

Reikia saugotis, kad infuzinio tirpalo nepatektų į akis arba burną.

Injekciniame vandenyje, kuriame tirpinami milteliai infuziniam tirpalui, turi nebūti jokių konservantų (žr. 6.2. ir 6.6. skyrių). Milteliai infuziniam tirpalui tirpinami ir skiedžiami aseptikos sąlygomis prieš pat vartojimą. Buteliuke nėra konservantų, todėl nesuvartotą tirpalą reikia išpilti.

Šio vaistinio preparato buteliuke yra 23.3 mg natrio, tai atitinka 1,165 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiems, kuri yra 2 g natrio.

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. Vis tik acikloviro terapinis indeksas yra platus, todėl dozių keisti nereikia.

Pacientams, vartojantiems acikloviro į veną, vaistinių preparatų, kurie konkuruoja su acikloviru dėl eliminicijos, reikia skirti atsargiai, nes gali padidėti abiejų vaistinių preparatų ar jų metabolitų koncentracijos plazmoje. Kartu vartojant acikloviro ir mikofenolato mofetilio pacientams po transplantacijos, padidėjo pastarojo neaktyvaus metabolito ir acikloviro AUC.

Jeigu kartu su didelėmis į veną leidžiamo acikloviro dozėmis vartojama ličio, pastarojo koncentracija serume turi būti reguliariai tiriama dėl galimos ličio toksinio poveikio rizikos.

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.

Taip pat būtina laikytis atsargumo ir stebėti inkstų funkciją kartu su acikloviru vartojant nefrotoksiškai galinčių veikti vaistinių preparatų (pvz., ciklosporino, takrolimuzo).

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.

Žindymas
Išgėrus 200 mg acikloviro dozę penkis kartus per parą, acikloviro buvo aptikta motinos piene, jo koncentracija nuo 0,6 iki 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 rekomenduojama skirti atsargiai.

Vaisingumas
Žr. 5.3 skyrių.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Intraveninis acikloviras vartojamas ligoninėse esantiems pacientams, todėl duomenys apie acikloviro poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus yra neaktualūs. Tyrimų, vertinančių acikloviro poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, nebuvo atlikta.

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).


	
	Dažni
	Nedažni
	Labai reti

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	Anemija, trombocitopenija, leukopenija
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	Anafilaksija

	Psichikos sutrikimai1
	
	
	Ažitacija, konfūzija, haliucinacijos, psichikos sutrikimų simptomai

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

	Kraujagyslių sutrikimai
	Flebitas
	
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	
	Dusulys

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas, vėmimas, 
	
	Viduriavimas, pilvo skausmai

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Laikinas kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas
	
	Laikinas bilirubino kiekio padidėjimas, hepatitas, gelta

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Niežulys, dilgėlinė, išbėrimas (įskaitant jautrumą šviesai)
	
	Angioneurozinė edema

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	2Kreatinino ir šlapalo kiekio kraujyje padidėjimas
	
	3 Inkstų funkcijos sutrikimas, ūminis inkstų nepakankamumas, inkstų skausmas

	4Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	
	Nuovargis, karščiavimas, lokalios uždegiminės reakcijos


1Toks nepageidaujamas poveikis paprastai būna laikinas ir pasireiškia pacientams, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimas arba kitokių rizikos veiksnių (žr. 4.4 skyrių).

2Greitas šlapalo ir kreatinino koncentracijos kraujyje didėjimas gali būti susijęs su didžiausia acikloviro koncentracija kraujo plazmoje bei paciento organizmo hidratacija. Kad tokio poveikio neatsirastų, šio vaistinio preparato negalima greitai suleisti į veną. Dozė į veną turi būti suleidžiama lėtai (per 1 valandą).

3Būtina palaikyti tinkamą hidrataciją. Jei paciento organizme atstatomas skysčių trūkumas, sumažinama vaistinio preparato dozė arba vaistinio preparato vartojimas nutraukiamas, inkstų funkcijos sutrikimas paprastai greitai regresuoja. Išimtiniais atvejais galimas ūminio inkstų funkcijos sutrikimo išsivystymas.
Inkstų skausmas gali būti susijęs su inkstų funkcijos nepakankamumu.

4Sunki lokali uždegiminė reakcija, kartais pasireiškianti kartu su odos pažeidimu, gali išsivystyti acikloviro suleidus į ekstraląstelinius audinius.

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
Perdozavus intraveninio acikloviro padidėjo kreatinino koncentracija serume, šlapalo kiekis kraujyje bei prasidėjo inkstų funkcijos nepakankamumas. Gauta duomenų apie su perdozavimu susijusį poveikį nervų sistemai, įskaitant konfūziją, haliucinacijas, ažitaciją, traukulius ir komą.

Gydymas
Pacientus būtina stebėti dėl galimo toksinio poveikio.
Hemodialize iš kraujo pašalinamas reikšmingas acikloviro kiekis, todėl simptominio perdozavimo atveju reikia apsvarstyti tokio gydymo galimybę.


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).

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.

5.2	Farmakokinetinės savybės

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. 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.
Koncentracija cerebrospinaliniame skystyje atitinka maždaug 50 % plazmos koncntracijos.

Biotransformacija ir eliminacija
Pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu acikloviras nemetabolizuojamas.

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.
Acikloviro pusinės eliminacijos laikas yra apie 2,5 valandos, suaugusių pacientų su normalia inkstų funkcija pusinės eliminacijos laikas yra nuo 1,5 iki 6 valandų.

Senyviems pacientams
Senstant ir mažėjant kreatinino klirensui, senyvų žmonių organizme bendras klirensas mažėja, tačiau galutinis pusinės eliminacijos iš plazmos laikas kinta nedaug.
Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavusioms patologiškai nutukusioms moterims (n=7) į veną skirta acikloviro dozė, apskaičiuota pagal tikrąjį kūno svorį, metu tokių pacienčių plazmoje nustatyta koncentracija buvo maždaug du kartus didesnė nei normalaus svorio pacientų plazmoje (n=5). Toks skirtumas atitiko kūno svorio skirtumą tarp dviejų grupių.

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.
Naujagimių pusinės eliminacijos laikas yra apie 4 valandos.
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 vysytymuisi 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.

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

Nėra.

6.2	Nesuderinamumas

Injekcinio vandens, kuriame tirpinami milteliai infuziniam tirpalui, sudėtyje turi nebūti jokių konservantų (benzilo alkoholio, parahidroksibenzoatų), kadangi galima precipitacija.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

Paruošto infuzinio tirpalo tinkamumo laikas yra 12 val., jei jis yra laikomas ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.

Paruošto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

I tipo stiklo buteliukas su guminiu kamšteliu ir aliumininiu dangteliu.
Kartono dėžutė, kurioje yra 5 buteliukai po 250 mg miltelių infuziniam tirpalui.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Buteliuko turinys ištirpinamas 10 ml injekcinio vandens arba fiziologinio natrio chlorido tirpalo. Paruoštą tirpalą galima vartoti infuzine pompa. Infuzijai į veną šį vaistą reikia papildomai atskiesti bent 50 ml infuzinio skysčio (dviejų buteliukų turinys sumaišomas su 100 ml infuzinio skysčio). Jei reikia didesnės kaip 500 mg dozės, papildomai įpilamas atitinkamas infuzinio skysčio kiekis.

Vartojimas vaikų populiacijai
Vaikui, kuriam reikia 100 mg ar mažesnės dozės, buteliuko turinys iš pradžių ištirpinamas 10 ml injekcinio vandens arba fiziologinio natrio chlorido tirpalo, paskui reikiama dozė supilama į infuzinį skystį santykiu 1:5 (pvz., 4 ml į 20 ml).

Milteliai infuziniam tirpalui tirpinami ir skiedžiami aseptikos sąlygomis prieš pat vartojimą. Buteliuke nėra konservantų, todėl nesuvartotą tirpalą reikia išpilti.

Tirpalą prieš vartojimą reikia gerai suplakti. Jei tirpalas susidrumstė arba atsirado kristalų, jo vartoti negalima.

Kaip infuzinį skystį galima vartoti fiziologinį natrio chlorido tirpalą arba Ringerio laktato tirpalą.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija
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LT/1/94/1864/003
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Registravimo data 1994 m. birželio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. vasario 4 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 PRIBOJIMAI


A. GAMINTOJAS (-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
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Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A.	ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Virolex 250 mg milteliai infuziniam tirpalui

acikloviras


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename buteliuke 250 mg acikloviro (acikloviro natrio druskos pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS



4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai infuziniam tirpalui

5 buteliukai po 250 mg miltelių infuziniam tirpalui


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Paruoštą tirpalą leisti į veną. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, JOG 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)

Vartojimui paruošto infuzinio tirpalo tinkamumo laikas – 12 val.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje
Negalima šaldyti ar užšaldyti.

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/1/94/1864/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot
Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


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 MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Virolex 250 mg milteliai infuziniam tirpalui

acikloviras

Leisti į veną.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm/MMMM)

Paruošto infuzinio tirpalo tinkamumo laikas – 12 val.


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot (numeris)


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

250 mg


6.	KITA INFORMACIJA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]
Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Virolex 250 mg milteliai infuziniam tirpalui
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 sunkus 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


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]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.

Slopina viruso DNR sintezę, tačiau normalių procesų ląstelėse neveikia.

Vaisto gali būti skiriama:
· paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų gydymui žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas, ir sunkios pirminės lyties organų pūslelinės gydymui žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas;
· paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų profilaktikai žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas;
· juostinės pūslelinės sukeltų ligų gydymui;
· herpesvirusinio encefalito gydymui;
· naujagimių ir kūdikių iki 3 mėnesių amžiaus paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų gydymui.


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant Virolex

Virolex vartoti negalima:
jei 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 sergate inkstų ligomis, nes gali reikėti koreguoti vaisto dozę;
jei esate senyvo amžiaus.

Reikia saugotis, kad infuzinio tirpalo nepatektų į akis arba burną.

Vaikams
Jei Jūsų vaikas yra jaunesnis nei 3 mėn. amžiaus, tai prieš pradedant vartoti Virolex pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kiti vaistai ir Virolex
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Gydytojui ypač svarbu pasakyti, jeigu vartojate bet kuriuos iš žemiau išvardytų vaistų:
probenecido, vartojamo podagros gydymui;
cimetidino, vartojamo skrandžio opai gydyti;
takrolimuzo, ciklosporino arba mikofenolato mofetilio, vartojamų persodintų organų atmetimo reakcijai sustabdyti;
ličio, vartojamo psichikos sutrikimams gydyti;
teofilino, vartojamo astmai gydyti.

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
Jei 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 krūtimi maitinančiai moteriai Virolex rekomenduojama vartoti atsargiai.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Acikloviro poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas, be to, į veną leidžiamas acikloviras skiriamas gydymui ligoninėje, todėl galimas poveikis vairavimui ir mechanizmų valdymui neaktualus.

Virolex sudėtyje yra natrio
Šio vaisto viename buteliuke yra 23,3 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 1,165% didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiems.


3.	Kaip vatoti Virolex

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

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

Į veną acikloviro visada leidžiama lėtai (infuzija turi trukti mažiausiai vieną valandą).

Paprastai gydoma 5 dienas, bet atsižvelgiant į paciento būklę bei reakciją į gydymą, gydymo trukmė gali būti keičiama. Herpetinis encefalitas bei naujagimių paprastosios pūslelinės sukelta infekcinė liga paprastai gydoma 10 dienų.

Suaugusieji

	Indikacija
	Dozavimas suaugusiems žmonėms 

	Paprastosios pūslelinės virusų sukeltos ligos
	5 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas

	Herpetinis encefalitas
	10 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas

	Juostinės pūslelinės sukeltos ligos žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra pakankamas 
	5 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas

	Juostinės pūslelinės sukeltos ligos žmonėms, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas
	10 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas



Profilaktinio acikloviro vartojimo trukmė nustatoma atsižvelgiant į pavojingo laikotarpio trukmę.
Acikloviro dozę suaugusiems žmonėms, kurių inkstų funkcija sutrikusi, gydytojas atitinkamai sumažins, atsižvelgiant į inkstų funkcijos sutrikimo sunkumą.

Vartojimas vaikams
3 mėnesių – 12 metų vaikams dozė apskaičiuojama pagal kūno paviršiaus plotą.

	Indikacija 
	Dozavimas
vyresniems nei 12 metų vaikams
	Dozavimas
3 mėnesių - 12 metų vaikams 

	Paprastosios pūslelinės virusų sukeltų ligų gydymas 
	5 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas
	250 mg/m2 kūno paviršiaus ploto kas 8 valandas 

	Herpetinis encefalitas 
	10 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas
	500 mg/m2 kūno paviršiaus ploto kas 8 valandas 

	Juostinės pūslelinės virusų sukeltos ligos
	5 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas
	250 mg/m2 kūno paviršiaus ploto kas 8 valandas 

	Juostinės pūslelinės sukeltos ligos vaikams, kurių organizmo imuninis atsakas yra nepakankamas
	10 mg/kg kūno svorio kas 8 valandas
	500 mg/m2 kūno paviršiaus ploto kas 8 valandas 



Acikloviro dozę vaikams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, gydytojas atitinkamai koreguos, atsižvelgiant į inkstų funkcijos sutrikimo sunkumą.

Naujagimiams ir kūdikiams
Naujagimiams ir kūdikiams iki 3 mėnesių amžiaus dozė apskaičiuojama atsižvelgiant į kūno svorį.
Jei yra paprastosios pūslelinės sukelta infekcinė liga, naujagimiams ir jaunesniems kaip 3 mėnesių kūdikiams kas 8 valandas leidžiama po 20 mg/kg kūno svorio Virolex dozė. Išplitusių ir centrinės nervų sistemos (CNS) ligų gydymas trunka 21 parą, odos ir gleivinės – 14 parų.
Acikloviro dozę naujagimiams ir kūdikiams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, gydytojas tinkamai koreguos, atsižvelgiant į inkstų funkcijos sutrikimo sunkumą.

Naujagimių paprastosios pūslelinės sukelta odos ir gleivinės (odos, akių, burnos) infekcinė liga paprastai gydoma 14 dienų, išplitusi arba centrinės nervų sistemos liga – 21 parą.

Senyvies pacientams gali būti inkstų funkcijos sutrikimas, todėl gydytojas gali atitinkamai koreguoti dozę. Senyvi žmonės, gydomi Virolex, turi vartoti pakankamai skysčių.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, vaisto reikia vartoti atsargiai, dozę nustatys gydytojas. Būtina vartoti pakankamai skysčių.
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, vaisto dozė nustatoma pagal kreatinino klirensą.

Dozavimas suaugusiems ir paaugliams:

	Kreatinino klirensas
	Dozavimas

	25‑50 ml/min. 
	Aukščiau paminėta rekomenduojama dozė (5 arba 10 mg/kg kūno svorio) leidžiama kas 12 valandų.

	10‑25 ml/min. 
	Aukščiau paminėta rekomenduojama dozė (5 arba 10 mg/kg kūno svorio) leidžiama kas 24 valandas.

	0 – 10 ml/min. 
	Nuolatinės ambulatorinės peritoninės dializės (NAPD) atveju aukščiau paminėta rekomenduojama dozė (5 arba 10 mg/kg kūno svorio) sumažinama per pusę ir leidžiama kas 24 valandas.
Jei pacientas gydomas hemodialize, rekomenduojama dozė (5 arba 10 mg/kg kūno svorio) sumažinama per pusę ir leidžiama kas 24 valandas bei po dializės.



Dozavimas kūdikiams ir vaikams:

	Kreatinino klirensas
	Dozavimas

	25‑50 ml/min./1,73m2

	Aukščiau paminėta rekomenduojama dozė (250 arba 500 mg/m2 kūno paviršiaus ploto arba 20 mg/ kg kūno svorio) leidžiama kas 12 valandų.

	10‑25 ml/min./1,73m2
	Aukščiau paminėta rekomenduojama dozė (250 ar 500 mg/m2 kūno paviršiaus ploto arba 20 mg/ kg kūno svorio) leidžiama kas 24 valandas.

	0  – 10 ml/min./1,73m2
	Hemodializės atveju aukščiau paminėta rekomenduojama dozė (250 arba 500 mg/m2 kūno paviršiaus ploto arba 20 mg/kg kūno svorio) sumažinama per pusę ir leidžiama kas 24 valandas ir po dializės.
Nuolatinės ambulatorinės peritoninės dializės (NAPD) atveju aukščiau paminėta rekomenduojama dozė (250 arba 500 mg/m2 kūno paviršiaus ploto arba 20 mg/kg kūno svorio) sumažinama per pusę ir leidžiama kas 24 valandas.



Vartojimo būdas
Į veną acikloviro visada leidžiama lėtai (infuzija turi trukti mažiausiai vieną valandą).

Ką daryti pavartojus per didelę Virolex dozę?
Leidžiamo Virolex perdozavimo pacientui nereikėtų tikėtis, nes šio vaisto dozę, infuzijos greitį ir vartojimo trukmę nustato gydytojas. Jei pasireiškė perdozavimo požymių arba manote, kad Jums skiriama per didelė dozė, apie tai pasakykite gydytojui, kuris prireikus imsis atitinkamų gydymo priemonių ir (arba) dozę sumažins.

Pamiršus pavartoti Virolex
Kokiais laiko intervalais leisti šio vaisto, nustato gydytojas. Jei dėl bet kokios priežasties šio vaisto Jums nebuvo suleista laiku, apie tai kuo greičiau praneškite gydytojui.

Nustojus vartoti Virolex

Nutraukti šio vaisto vartojimą nepasitarus su gydytoju gali būti pavojinga. Net pasijutus geriau, infekcija gali būti nesunaikinta ir, gydymą baigus per anksti, atsinaujinti.

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


[bookmark: _Toc129243267][bookmark: _Toc129243142]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. 
Jei Jums pasireiškė alerginė reakcija, nedelsiant kreipkitės į gydytoją. Alerginės reakcijos galimi požymiai:
išbėrimas, niežulys arba odos dilgėlinė;
veido, lūpų, liežuvio ar kitų kūno dalių patinimas;
dusulys, švokštimas arba kvėpavimo sutrikimai;
karščiavimas be aiškios priežasties (aukšta temperatūra) ir alpimo pojūtis, ypač stojantis.

Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 10 vaisto vartojusiųjų):
pykinimas ar vėmimas;
niežtintis, į dilgėlinę panašus išbėrimas;
odos reakcijos, pasireiškiančio po buvimo šviesoje (jautrumas šviesai);
niežulys;
injekcijos vietos patinimas, paraudimas ir jautrumas (uždegimas);
kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas;
šlapalo ir kreatinino kiekio kraujyje padidėjimas.

Nedažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 100 vaisto vartojusiųjų):
neįprastas kraujavimas iš nosies, mėlynių atsiradimas (trombocitų skaičiaus sumžėjimo požymiai);
anemija (raudonųjų kraujo ląstelių skaičiaus kraujyje sumažėjimas), leukopenija (baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus kraujyje sumažėjimas).

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 10 000 vaisto vartojusiųjų):
susijaudinimas, sumišimas;
haliucinacijos (nesamų daiktų matymas arba jutimas);;
psichikos sutrikimas;
galvos skausmas, svaigulys;
drebulys;
eisenos sutrikimai, koordinacijos stoka;
kalbos sutrikimai; 
konvulsijos;
mieguistumas ar apsnūdimo pojūtis;
encefalopatija (galvos smegenų liga);
sąmonės netekimas (koma);
dusulys;
viduriavimas, pilvo skausmas;
nuovargis;
karščiavimas;
kai kurių šlapalo kiekio kraujyje tyrimų pasikeitimai;
silpnumas;
kepenų uždegimas (hepatitas), bilirubino kiekio padidėjimas;
odos ir akių baltymų pageltimas (gelta);
inkstų sutrikimai, kai sumažėja išskiriamo šlapimo kiekis, ūminis inkstų nepakankamumas;
apatinės nugaros dalies, inkstų skausmas ar skausmas virš klubų (inkstų skausmas);

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje 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), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat 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

Ši vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Vartojimui paruošto infuzinio tirpalo tinkamumo laikas yra 12 val., jei jis yra laikomas ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.

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. Kiekviename buteliuke yra 250 mg acikloviro (274,38 mg acikloviro natrio druskos pavidalo). Žr. 2 skyrių „Virolex sudėtyje yra natrio“.

Virolex išvaizda ir kiekis pakuotėje
Milteliai infuziniam tirpalui yra balti arba beveik balti.

Buteliukas su guminiu kamšteliu ir aliuminio dangteliu. Virolex tiekiamas dėžutėmis, kuriose yra 5 buteliukai po 250 mg miltelių infuziniam tirpalui.

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.

	KRKA, d.d. atstovybė Lietuvoje
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 interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Žemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

Nesuderinamumas

Injekcinio vandens, kuriame tirpinami milteliai infuziniam tirpalui, sudėtyje turi nebūti konservantų (benzilo alkoholio, parahidroksibenzoatų), kadangi galima precipitacija.
Infuzinio ar injekcinio tirpalo ruošimas
Buteliuko turinys ištirpinamas 10 ml injekcinio vandens arba fiziologinio natrio chlorido tirpalo. Paruoštą tirpalą galima vartoti infuzine pompa. Infuzijai į veną šį vaistą reikia papildomai atskiesti bent 50 ml infuzinio skysčio (dviejų buteliukų turinys sumaišomas su 100 ml infuzinio skysčio). Jei reikia didesnės kaip 500 mg dozės, papildomai įpilamas atitinkamas infuzinio skysčio kiekis.

Vaikui, kuriam reikia 100 mg ar mažesnės dozės, buteliuko turinys iš pradžių ištirpinamas 10 ml injekcinio vandens arba fiziologinio natrio chlorido tirpalo, paskui reikiama dozė supilama į infuzinį skystį santykiu 1:5 (pvz., 4 ml į 20 ml).

Milteliai infuziniam tirpalui tirpinami ir skiedžiami aseptikos sąlygomis prieš pat vartojimą. Buteliuke nėra konservantų, todėl nesuvartotą tirpalą reikia išpilti.

Tirpalą prieš vartojimą reikia gerai suplakti. Jei tirpalas susidrumstė arba atsirado kristalų, jo vartoti negalima.

Kaip infuzinį skystį galima vartoti fiziologinį natrio chlorido tirpalą arba Ringerio laktato tirpalą.






