Prospecto: informacion para el paciente

Aciclovir Sala 250 mg polvo para solucién para perfusién EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usareste medicamento, porquecontiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico, o farmacéutico o enfermero

Este medicamento se le ha recetdo solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

En este prospecto:

IS A

Qué es Aciclovir Sala y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Aciclovir Sala
Como usar Aciclovir Sala

Posibles efectos adversos

Conservacién de Aciclovir Sala

Contenido del envase e informacion adicional.

1. Qué es Aciclovir Sala y para qué se utiliza

Aciclovir Sala es un medicamento que contiene el principio activo llamado aciclovir. El aciclovir
pertenece al grupo de medicamentos denominados antivirales, activos contra herpesvirus. Funciona
eliminando o deteniendo el crecimiento de los virus.

Este medicamento esta indicado en:

Tratamiento de infecciones por virus herpes simple.

e Prevencion de infecciones por virus herpes simple en pacientes cuyo sistema inmunitario no
esté funcionando bien, lo que significa que sus cuerpos son menos capaces de luchar contra las
infecciones..

e Tratamiento inicial y recurrente de infecciones por virus varicela zoster en pacientes cuyo
sistema inmunitario no esté funcionando bien.

e Tratamiento de pacientes inmunocompetentes con herpes zéster, especialmente en infecciones
cutaneas progresivas o diseminadas.

e Tratamiento de la encefalitis herpética (inflamacién del cerebro. Esto rara vez puede ser
causado por el virus responsable de la infeccion de herpes labial y el herpes genital).

e Tratamiento de infecciones por el virus herpes simple en recién nacidos y nifios hasta 3 meses

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Aciclovir Sala

No use Aciclovir Sala:

Si tiene alergia a aciclovir, valaciclovir, ganciclovir o a cualquiera de los excipientes (incluidos en la
seccion 6).

Advertencias y precauciones
Tenga especial cuidado con Aciclovir Sala:
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Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar aciclovir:

e Si padece alguna enfermedad del rifidn o tiene usted edad avanzada (mas de 65 afios), es posible que
su médico utilice una dosis méas baja. Asimismo, debe beber suficiente cantidad de liquido durante el
tratamiento para mantener una hidratacion adecuada.

e Si ha sido sometido a transplantes renales, su médico debe vigilar la funcién renal, ya que puede
producirse un ligero aumento de la creatinina o de la urea sérica que podria confundirse con una
reaccion de rechazo.

o Si tiene sistema inmunitario debilitado.

Si no esta seguro de si las circunstancias anteriores, consulte a su médico o enfermero antes de usar
aciclovir.

Otros medicamentos y Aciclovir Sala

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si estd tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento incluso los adquiridos sin receta médica.

Es especialmente importante que hable con su médico o farmacéutico si esta tomando cualquiera de los
medicamentos enumerados a continuacion:

e probenecid, usado para el tratamiento de la gota;

o cimetidina, que se utiliza para el tratamiento de las Ulceras de estomago;

o tacrolimds, ciclosporina o micofenolato de mofetilo, que se utiliza para detener el organismo rechace
los 6rganos trasplantados;

« litio, que se utiliza para tratar los trastornos maniaco-depresivos;

o teofilina, que se utiliza para tratar algunos trastornos respiratorios.

Embarazo y Lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada,.consulte a su médico,antes de usar este medicamento.

No se ha demostrado la seguridad de este medicamento en mujeres embarazadas, solo se utilizara en
aquellos casos en que la valoracion del beneficio/riego por parte de su médico aconseje su uso.

Aciclovir se excreta por leche materna, no recomendandose la lactancia durante el tratamiento.
Conduccién y uso de maquinas

No se dispone de datos que limiten esta actividad.

Informacion importante sobre alguno de los componentes de Aciclovir :

Este medicamento por contener 26 mg de sodio por vial, (componente principal de la sal de mesa/para
cocinar). Esto equivale al 1,3% de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Como usar Aciclovir Sala

Nunca debe administrar el medicamento a si mismo. EI medicamento sera siempre administrado por una
persona capacitada para hacerlo. Aciclovir se le dara a usted como una infusién continua en la vena. Aqui
es donde el medicamento se administra lentamente durante 1 hora.

Aciclovir se administra generalmente cada 8 horas.

Usted puede recibir liquidos para asegurarse de que no se deshidrate.

La dosis, la frecuencia y la duracion de la dosis dependerén de:

« el tipo de infeccion que tenga,
e el peso,
e laedad.

Su médico puede ajustar la dosis de aciclovir si:

e tiene problemas de rifion. Si tiene problemas de rifién, es importante que reciba liquidos en abundancia
mientras esté en tratamiento con aciclovir.
o tiene sobrepeso.
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e tiene mas de 65 afios.

Hable con su médico antes de someterse a aciclovir si le puede aplicar algunas de las condiciones
anteriores.
Uso en nifios
La dosis de aciclovir dada a:
o nifos de entre 3 meses y 12 afios de edad se calcula en base al area de superficie corporal.
e recién nacidos y nifios de hasta 3 meses de edad se calcula basandose en el peso corporal.

Si un nifio tiene problemas de rifidn la dosis del medicamento puede ser reducida.
Uso en ancianos
Se debera reducir la dosis en aquellos pacientes que padezcan insuficiencia renal.

Su médico le indicara la dosis y la duracion de su tratamiento con aciclovir intravenoso. En infecciones
agudas por virus herpes simple, 5 dias de tratamiento suele ser lo adecuado, no obstante la duracién del
tratamiento dependera de la gravedad de la infeccion, estado del enfermo y respuesta al tratamiento. El
tratamiento de la encefalitis herpética y del herpes simple neonatal normalmente tiene 10 dias de duracion.
La duracién de la administracion profilactica de aciclovir intravenoso se determinara por la duracion del
periodo de riesgo.

Si usted usa mas Aciclovir Sala del que debe: Si piensa que ha recibido demasiado aciclovir, hable con
su médico o enfermero inmediatamente.

Si ha recibido demasiado aciclovir es posible: sentirse confundido o agitado, tener alucinaciones (ver o
escuchar cosas que no existen), tener convulsiones, perder el conocimiento (coma).

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o Ilame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé usar Aciclovir Sala
No se debe administrar una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
Este medicamento puede producir los siguientes efectos adversos:
Reacciones alérgicas (afectan a menos de 1 de cada 10.000 personas)
Si usted tiene una reaccion alérgica, deje de tomar aciclovir y hable con su médico inmediatamente. Los
signos pueden incluir:

e erupcion cutanea, picazén o ronchas en la piel;

¢ hinchazon de la cara, labios, lengua u otras partes de su cuerpo;

o falta de aire, sibilancias o dificultad para respirar;

o fiebre de origen desconocido (alta temperatura) y sensacion de desmayo, especialmente al ponerse

de pie.

Otros efectos adversos incluyen:
Frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10 personas)
e nauseas y vomitos;
e Erupcidn cutanea con picor y aparicion de ronchas;
e reaccion de la piel después de la exposicion a la luz (fotosensibilidad);
e picazon;
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¢ hinchazon, enrojecimiento y sensibilidad en el sitio de la inyeccion.
e Aumento de enzimas hepéticas

Poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 personas)
e Reduccion en namero de glébulos rojos (anemia)
e Reduccion en nimero de glébulos blancos (leucopenia)

e Reduccion en nimero de plaquetas (trombocitopenia que puede dar lugar a hemorragias nasales y
aparicion de hematomas con mayor frecuencia de lo habitual.)

Muy raras (afectan hasta 1 de cada 10,000 personas)
e dolor de cabeza o sensacién de mareo;
e (diarrea o dolor de estémago;
o fatiga;
o fiebre;
o efectos en algunas pruebas analiticas en sangre y orina;
e sensacion de debilidad;
e sensacion de agitacion o confusion;
e espasmos o temblores;
o alucinaciones (ver o escuchar cosas que no existen);
e convulsiones;
e sensacion inusual de suefio o somnolencia;
e inestabilidad al caminar y falta de coordinacién;
e dificultad para hablar;
e incapacidad para pensar o juzgar con claridad;
e inconsciencia (coma);
e paralisis de parte o la totalidad de su cuerpo;
e alteraciones del comportamiento, del habla y de los movimientos oculares;
e rigidez del cuello y sensibilidad a la luz;
e inflamacion del higado (hepatitis);
e coloracion amarillenta de la piel y de la parte blanca de los ojos (ictericia);
e problemas renales (la orina sale poco o nada);
e dolor lumbar, la zona de los rifiones de su espalda o justo por encima de las caderas (dolor renal).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través de Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Aciclovir Sala

Mantener Aciclovir Sala fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en la caja
después de CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Las soluciones obtenidas tras reconstituir el vial con 10 ml de agua para inyeccién, mantienen su
estabilidad durante 12 horas a 25°C o durante 24 horas a 2°C-8°C.

4de 6



Desde un punto de vista microbioldgico, la solucion debe utilizarse inmediatamente tras su preparacion. Si
no se usa inmediatamente, el tiempo y las condiciones de conservacion antes de su uso son responsabilidad
del usuario.

No utilice este medicamento si observa cualquier turbidez o cristalizacion visible en la solucion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Aciclovir Sala
- El principio activo es aciclovir

- Cada vial contiene 250 mg de aciclovir como sal de sodio.
- Los demas excipientesson : hidroxido de sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Aciclovir Sala se presenta en viales de vidrio que contienen una pastilla esponjosa blanca o casi blanca,
cerrado con un tapon de goma y sellado con una capsula de cierre.

La dosis de 250 mg estéa disponible en viales de 10 ml, en cajas de 5y 50 viales.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién:

Laboratorio Reig Jofré, S.A

Gran Capitan, 10 -08970 Sant Joan Despi- Barcelona- Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2023

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales sanitarios

La solucion se debe administrar Gnicamente por via intravenosa y de manera continua pero muy lenta, de
tal modo que se administre en un periodo no inferior a una hora.

Se recomienda hacer la reconstitucién y/o dilucién, inmediatamente antes de ser utilizada. El vial no
contiene ningun tipo de conservante por lo que la solucidn no utilizada debera desecharse. En caso de
aparecer turbidez visible o cristalizacion antes o durante la infusion, la solucion debera ser rechazada. La
solucion diluida no debera conservarse en el refrigerador.

Reconstitucion del liofilizado:

El vial de aciclovir intravenoso, que contiene 250 mg de aciclovir liofilizado, se debe reconstituir mediante
la adicion de 10 ml de agua para inyeccion o de soluciéon de cloruro sodico (0,9%) para infusion
intravenosa. La concentracion de la solucidn reconstituida es de 25 mg/ml.

Forma de administracion

Intravenosa directa:

La solucién reconstituida se administra mediante una bomba de infusién de ritmo controlado, en un periodo
no inferior a una hora.

Perfusidn intravenosa:

La solucion reconstituida puede ser diluida para su administracion mediante infusion. La dilucion se hace
total o parcialmente, segln la dosis necesaria, adicionandola y mezclandola como minimo con 100 ml de
solucion infusora, para obtener una solucion de concentracion méxima del 0.5% (250 mg/50 ml). El
contenido de 2 viales (500 mg de aciclovir) puede adicionarse a 100 ml de solucion infusora, y en el caso
de que la dosis requerida sea superior a 500 mg se puede utilizar un segundo volumen de solucion infusora.
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Aciclovir intravenoso es compatible con las siguientes soluciones infusoras:

- Cloruro sédico (0,45%, 0.9% p/v).

- Cloruro sédico (0,18% p/v) y glucosa (4% p/v).

- Cloruro sodico (0,45 % p/v) y glucosa (2,5% p/v)

- Lactato sddico (solucion Hartmann)

Aciclovir intravenoso, una vez adicionado a la solucién infusora, se debe agitar enérgicamente para
asegurar una perfecta mezcla.

Tras la infusién accidental de aciclovir intravenoso, puede aparecer una grave inflamacion en el tejido
extravascular, a veces seguida de ulceraciones. La infusion mediante bombas mecéanicas posee mayores
riesgos que la infusién por gravedad. Puede producirse flebitis e inflamacién en el lugar de la infusion.
Caducidad

No utilizar Aciclovir Sala 250 mg polvo para solucién para perfusién después de la fecha de caducidad
indicada en el envase

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2023

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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