Prospecto: informacion para el paciente

Hervax 250 mg polvo para solucién para perfusion EFG
Aciclovir

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

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

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

Este medicamento se le ha recetado 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, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4
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1. Qué es Hervax y para qué se utiliza

Hervax contiene un medicamento Ilamado aciclovir. Aciclovir pertenece a un grupo de medicamentos
denominados antivirales. Actua deteniendo el crecimiento de los virus.
Aciclovir se puede utilizar para:

N

Tratar la varicela y el herpes recurrentes en personas cuyo sistema inmunolégico funciona bien.

Tratar los primeros casos graves de herpes genital en personas cuyo sistema inmunolégico funciona
bien.

Tratar la varicela primaria y recurrente y el herpes zdster en personas cuyo sistema inmunoldgico no
esté funcionando bien, lo que significa que sus cuerpos son menos capaces de luchar contra las
infecciones.

Tratar y detener el herpes labial y el herpes genital en personas cuyo sistema inmunolégico no esté
funcionando bien, lo que significa que sus cuerpos son menos capaces de luchar contra las infecciones.
Prevenir las infecciones por herpes simple en personas cuyo sistema inmunolégico no esté funcionando
bien, lo que significa que sus cuerpos son menos capaces de luchar contra las infecciones.

Tratar la inflamacion del cerebro (encefalitis). Esto rara vez puede ser causado por el virus responsable
de la infeccién por herpes labial y el herpes genital.

. Qué necesita saber antes de empezar a usar Hervax

No use Hervax:
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- Sies alérgico al aciclovir, valaciclovir o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).
No use Hervax si lo anterior se aplica a usted. Si no esta seguro, consulte con su médico o farmacéutico

antes de usar aciclovir.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar aciclovir si:

- Tiene problemas de rifién.

- Tiene més de 65 afos de edad.

- Tusistema inmunologico esté débil.

Si no esté seguro de si las circunstancias anteriores le aplicaan, consulte a su médico o farmacéutico antes

de usar aciclovir.

Consulte con su médico o farmacéutico antes de que su hijo utilice este medicamento si es recién nacido o
tiene menos de 3 meses de edad.

Otros medicamentos y Hervax

Informe a su médico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro
medicamento.

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

- Probenecid, usado para el tratamiento de la gota;

- Cimetidina, que se utiliza para el tratamiento de las Ulceras de estémago;

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

Uso de Hervax con alimentos y bebidas
La comida y la bebida no deberian afectar la absorcion de su medicamento.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Los ingredientes de este medicamento pueden pasar a la leche materna. Si esta en periodo de lactancia,
debe consultar con su médico antes de tomar esto medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Algunos efectos secundarios, como somnolencia o suefio, pueden afectar su capacidad para concentrarse y
reaccionar. Asegurese de no verse afectado antes de conducir o utilizar maquinaria.

Hervax contiene sodio.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por vial, esto es, esencialmente "exento de
sodio".

3. Como usar Hervax

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Como se administra su medicamento
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Nunca debe administrar el medicamento a si mismo. EI medicamento seréd siempre administrado por una
persona capacitada para hacerlo.

Antes de la administracién el medicamento sera diluido.

Aciclovir se le administrard como una perfusion continua en su vena. Aqui es donde el medicamento se
administra lentamente durante un periodo de tiempo.

La dosis, la frecuencia y la duracién de la dosis dependeran de:

- el tipo de infeccion que tenga,

- el peso,

- laedad.

Su médico puede ajustar la dosis de Hervax si:
- Tiene problemas de rifion.

Personas mayores de 65 afios o con problemas renales:

Es muy importante que mientras esté tomando este medicamento beba agua con regularidad durante el dia.
Esto ayudara a reducir los efectos secundarios que pueden afectar al rifién o al sistema nervioso.

Su médico lo controlara de cerca para detectar cualquier signo de efecto secundiario. Los efectos
secundarios del sistema nervioso pueden incluir sentirse confundido o agitado, o sentir inusualmente suefio
0 somnolencia.

Hable con su médico antes de recibir este medicamento si le puede aplicar algunas de las condiciones
anteriores.

Si usa mas Hervax del que debe

Si piensa que ha recibido demasiado aciclovir, hable con su médico o enfermero inmediatamente.
Si se le ha dado 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 llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

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:

- Erupcién cutanea, picazon o ronchas en la piel.
- Hinchazn de la cara, labios, lengua u otras partes de su cuerpo (angioedema).
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Falta de aire, sibilancias o dificultad para respirar.
Fiebre de origen desconocido (alta temperatura) y sensacion de desmayo, especialmente al ponerse de

pie.

Otros efectos adversos incluyen:
Frecuentes (afectan hasta 1 de cada 10 personas)

nauseas y vomitos;

picazdn, erupcion cutanea en forma de colmena;

reaccion de la piel después de la exposicion a la luz (fotosensibilidad);

comezon;

hinchazon, enrojecimiento y sensibilidad en el sitio de la inyeccion.

Aumentos de las enzimas relacionadas con el higado que pueden detectarse mediante un analisis de
sangre.

Aumentos de urea y creatinina en sangre que pueden detectarse mediante un analisis de sangre.

Poco frecuentes (afectan hasta 1 de cada 100 personas)

Hemorragias nasales y aparicion de hematomas con mayor frecuencia de lo habitual.

Fatiga, disminucién de la energia, debilidad, dificultad para respirar, mareos, palpitaciones, palidez
(anemia).

Disminucién del namero de glébulos blancos que se encuentran en la sangre (leucopenia). Esto puede
hacer que el paciente sea mas propenso a las infecciones.

Muy raras (afectan hasta 1 de cada 10.000 personas)

dolor de cabeza o sensacién de mareo;

diarrea o dolor de estomago;

fatiga;

fiebre;

Inflamacion en el lugar de la inyeccion;

sensacion de agitacion o confusion;

espasmos o temblores;

alucinaciones (ver o escuchar cosas que no existen);

convulsiones;

sensacion inusual de suefio 0 somnolencia;

inestabilidad al caminar y falta de coordinacion (ataxia);

dificultad para hablar o ronquera (disartria);

incapacidad para pensar o0 juzgar con claridad;

inconsciencia (coma);

Dificultad para respirar;

alteraciones del comportamiento, del habla y de los movimientos oculares;
inflamacion del higado (hepatitis);

coloracion amarillenta de la piel y de la parte blanca de los ojos (ictericia);
problemas renales (la orina sale poco o nada);

dolor lumbar, la zona de los rifiones de su espalda o justo por encima de las caderas (dolor renal).
Hinchazén de su cara, labios, lengua u otras partes de su cuerpo.

Dafio o mal funcionamiento del cerebro (encefalopatia) que se manifiesta por un estado mental
alterado.

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
traves 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.

4de 8



http://www.notificaram.es/

5. Conservacion de Hervex

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion. Conservar en el embalaje
exterior para protegerlo de la luz.

Para las condiciones de almacenamiento después de la reconstitucion y / o dilucion del medicamento, ver a
continuacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties 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

Composicién de Hervax

- El principio activo es aciclovir. Cada vial contiene 250 mg de aciclovir (como aciclovir sédico). Un ml
de solucién reconstituida contiene 25 mg de aciclovir.

- El otro componente es: hidroxido de sodio (utilizado para ajustar el pH).

Aspecto del producto y contenido del envase

Polvo liofilizado blanco.

Vial de vidrio tipo | incoloro, sellado con un tap6n de goma de bromobutilo y una capsula de cierre de
aluminio con una tapa de pléastico rojo de polipropileno.

Envase de 1 vial, 5 viales y 10 viales.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Medochemie Iberia, S.A.

Rua José Maria Nicolau, no 6, 70B,

1500 662 Lisboa

Portugal

Responsable de la fabricacion

Sofarimex - Indlstria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Avenida das Indstrias - Alto de Colaride
Agualva-Cacém

2735-213

Portugal

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:
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Medochemie Iberia S.A., Sucursal en Espafia
Avenida de las Aguilas, n° 2 B; planta 5 oficina 6,
28044 Madrid

ESPANA

Este medicamento esté autorizadi en los Estados miembros del EEE con los seguintes nombres:

Portugal Aciclovir Medochemie

Chipre Medovyne 250mg Powder for solution for infusion
Bulgaria Menosup 250 mg npax 3a uH(Y3HOHEH Pa3TBOP

Estonia Medovir

Grecia Medolone 250mg Kévig yio d1dAvpo Tpog £yyvon
Lituania Aciclovir Medochemie250mg Milteliai infuziniam tirpalui
Letonia Aciclovir Medochemie 250mg pulveris infiziju $kiduma pagatavoSanai
Malta Medolone 250mg Powder for solution for infusion
Eslovaquia Medovir 250mg Prasok na infazny roztok

Espafia Hervax 250mg polvo para solucion para perfusién
Rumania Viricin 250mg Pulbere pentru solutie perfuzabila

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2021.

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/).

La siguiente informacion esta dirigida Unicamente a profesionales sanitarios:

Método de administracion
La dosis requerida de aciclovir debe administrarse por perfusion intravenosa lenta durante un periodo de
una hora.

Un curso de tratamiento con este medicamento suele durar 5 dias, pero puede ajustarse segun el estado del
paciente y su respuesta al tratamiento. El tratamiento de la encefalitis herpética suele durar 10 dias. El
tratamiento del herpes neonatal suele durar 14 dias para las infecciones mucocutaneas (piel-ojo-boca) y 21
dias para las enfermedades diseminadas o del sistema nervioso central.

La duracién de la administracion profilactica de este medicamento est4 determinada por la duracion del
periodo en riesgo.

Para obtener instrucciones sobre la reconstitucion y dilucion del medicamento antes de la administracion,
consulte a continuacion.

Instrucciones sobre reconstitucion y dilucién
Para un solo uso.

Prepare inmediatamente antes de usar.

Reconstitucion
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Este medicamento debe reconstituirse usando los siguientes volimenes de agua para preparaciones
inyectables o cloruro de sodio, inyeccion intravenosa (0,9% p/v) para proporcionar una solucién que
contiene 25 mg de aciclovir por ml:

- Para un vial de formulacion de 250 mg, el volumen de liquido para la reconstitucion es de 10 ml.
Volumen después de la reconstitucién: 10,1-10,2 ml.

A partir de la dosis calculada, se determinan el nimero y la fuerza de viales adecuado para ser utilizado.
Para reconstituir cada vial agregar el volumen recomendado de fluido de perfusién y agitar suavemente
hasta que el contenido del vial se haya disuelto completamente.

La solucidn reconstituida con agua para preparaciones inyectables o cloruro de sodio, inyeccion
intravenosa (0,9% p/v) es estable durante un periodo de 12 horas a temperatura inferior a 25°C 0 en un
refrigerador (2-8°C).

Administracion
La dosis requerida de aciclovir debe administrarse por perfusion intravenosa lenta durante un periodo de
una hora..

Después de la reconstitucidn, aciclovir puede administrarse por una bomba de perfusién a velocidad
controlada.

Alternativamente, la solucién reconstituida puede diluirse adicionalmente para dar una concentracion de

aciclovir no mayor de 5 mg/ml (0,5% p/v) para la administracion por perfusion.

Afadir el volumen requerido de solucién reconstituida a la solucion de perfusién elegida, como se

recomienda a continuacion, y agitar bien para garantizar que se produce una mezcla adecuada.

- Para nifios y neonatos, en los que es recomendable mantener el volumen de fluido de perfusidn a un
minimo, se recomienda que la dilucién sea sobre la base de 4 ml de solucién reconstituida (100 mg de
aciclovir) afiadidos a 20 ml de fluido de perfusion.

- Paralos adultos, se recomienda que se utilicen bolsas de perfusién que contienen 100 ml de liquido de
perfusién, incluso cuando esto daria a una concentracion de aciclovir sustancialmente por debajo de
0,5% p/v. Asi, una bolsa de perfusion 100 ml puede ser utilizada para cualquier dosis entre 250 mg y
500 mg de aciclovir (10 y 20 ml de solucion reconstituida), pero una segunda bolsa se debe utilizar

para dosis de entre 500 mg y 1.000 mg.
Cuando se diluye de acuerdo con los horarios recomendados, aciclovir se sabe que es compatible con los

siguientes fluidos de perfusién y estable durante un maximo de 12 horas a temperatura ambiente (15 °C a
25 °C):

- Cloruro de sodio perfusion intravenosa (0,45% y 0,9% p/v);

- Cloruro de sodio (0,18% p/v) y glucosa (4% p/v) de perfusion intravenosa;

- Cloruro de sodio (0,45% p/v) y glucosa (2,5% p/v) de perfusion intravenosa;

- Lactato de sodio compuesto para perfusion intravenosa (solucién de Hartmann).

Aciclovir cuando se diluye de acuerdo con el esquema anterior dard una concentracion de aciclovir no mas
de 0,5% p/v.

Dado que no se incluye ningin conservante antimicrobiano, la reconstitucion y la dilucion deben llevarse a

cabo en condiciones asépticas completas, inmediatamente antes de su uso, y cualquier solucién no utilizada
se descarta..
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Si aparece cualquier turbidez o cristalizacion visible en la solucion antes o durante la perfusion, la
preparacion debe ser desechada.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

Periodo de validez
Envase sellado: 4 afos.

Después de la reconstitucion y / o dilucién
Para las soluciones reconstituidas, se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 12 horas
a 25 °C o en un refrigerador (2-8°C).

Desde un punto de vista microbiol6gico, una vez abierto, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no
se usa inmediatamente, los tiempos y las condiciones de almacenamiento en uso antes de su uso son
responsabilidad del usuario y normalmente no excederian las 12 horas a 2-8 ° C, a menos que la
reconstitucion se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

Después de la dilucién con los fluidos detallados anteriormente, se ha demostrado la estabilidad quimica y
fisica en uso para:

Fluidos de perfusion Temperatura Refrigerador (2-
ambiente (15-25°C) 8°C)

Cloruro de sodio perfusion intravenosa ( (0,9% p/v) 24 horas 24 horas

Cloruro de sodio (0,18% p/v) ) y glucosa (4% p/v) de 12 horas No refrigerar o

perfusion intravenosa congelar

Cloruro de sodio (0,45% p/v) ) y glucosa (2,5% p/v) de | 24 horas 8 horas

perfusion intravenosa

Lactato de sodio compuesto para perfusion intravenosa | No se recomienda 12 horas

(solucion de Hartmann) — tras reconstitucién con agua conservar a 25°C

purificada

Lactato de sodio compuesto para perfusion intravenosa | No se recomienda 8 horas

(solucién de Hartmann) — tras reconstitucién con cloruro | conservar a 25°C

de sodio (0,9% p/v)

Desde un punto de vista microbiolégico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se usa
inmediatamente, el tiempo y las condiciones de conservacion antes de su uso son responsabilidad del
usuario.
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