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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
P6 para solugdo injetdvel 250 mg: embalagem contendo 5 frascos-ampola.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

i Tea 163 [0 ) U e 1o ot J TSSOSO 275 mg*
*equivalente a 250 mg de aciclovir

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

UNI VIR ¢ indicado para:

- o tratamento de infecgdes causadas pelo virus Herpes simplex em recém-nascidos, criangas ¢ adultos;

- o tratamento de infecgdes causadas pelo virus Varicella zoster,

- o tratamento de meningoencefalite (infecgdo com inflamag@o do sistema nervoso central) herpética;

- a prevencao de infecgdes causadas por Herpes simplex em pacientes imunocomprometidos;

- a prevencdo de infecgdes causadas pelo citomegalovirus (CMV) em pacientes que receberam transplante
de medula d6ssea. Demonstrou-se que elevadas doses de aciclovir intravenoso reduzem a incidéncia e
retardam o inicio da infeccdo pelo CMV. Quando elevadas doses de aciclovir intravenoso sao
administradas apos seis meses de tratamento com elevadas doses de aciclovir oral, a mortalidade ¢ a
quantidade de virus no sangue sdo reduzidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
UNI VIR contém como substincia ativa o aciclovir, um agente antiviral (age contra virus) muito ativo.
Esta substancia bloqueia os mecanismos de multiplicag¢do do virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ adequado para a maioria das pessoas, mas existem algumas pessoas que ndao devem
utiliza-lo. Se vocé responder SIM a alguma das perguntas abaixo (ou se nao tem certeza da resposta),
converse a respeito com seu médico ANTES de usar este medicamento.

- Vocé esta gravida, pretende ficar gravida ou estd amamentando?

- Vocé ja teve uma reagdo alérgica ao aciclovir ou ao valaciclovir?

- Vocé tem problemas nos rins ou no figado?

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

UNI VIR nao deve ser administrado pela boca.

A dose de UNI VIR deve ser ajustada para pacientes com insuficiéncia renal, a fim de se evitar o acumulo
de aciclovir no organismo.

Em pacientes que estejam recebendo UNI VIR em doses mais altas (por exemplo, para meningoencefalite
herpética), deve-se tomar cuidado especifico com relagdo ao funcionamento dos rins, principalmente
quando os pacientes estiverem desidratados (com falta de liquido no organismo) ou apresentarem algum
nivel de comprometimento dos rins.

Criancas
A dose de UNI VIR para criangas com idade entre 3 meses e 12 anos ¢ calculada com base na area da
superficie corporal (ver Posologia), ao invés de pelo peso.



Idosos
Pacientes idosos com fun¢@o renal alterada precisam de redugdo das doses habituais de UNI VIR (ver
Posologia).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

UNI VIR para infusdo € geralmente utilizado em pacientes hospitalizados. Portanto, dados sobre a
habilidade de dirigir e operar maquinas ndo sdo, usualmente, relevantes. Nao existem estudos
investigativos sobre o efeito de aciclovir na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento contém 24,45 mg de sédio/frasco-ampola, o que deve ser considerado quando
utilizado por pacientes hipertensos ou em dieta de restricao de sédio.

Interacoes medicamentosas

Caso voce esteja usando algum dos seguintes medicamentos, converse com seu médico antes de usar UNI
VIR:

- probenecida (usada para tratar gota);

- cimetidina (usada para tratar tilcera no estdmago);

- micofenolato de mofetila (usado para prevenir rejei¢ao apds transplante de 6rgéo);

- outras drogas que afetem outros aspectos da fun¢do dos rins, como, por exemplo, ciclosporina e
tacrolimo.

UNI VIR pode afetar alguns tipos de exames de sangue ¢ de urina. Informe seu médico que vocé esta
usando este medicamento se for fazer exames de urina ou de sangue.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
Quando reconstituido, UNI VIR ¢ estavel por 12 horas em temperatura entre 15° ¢ 25°C, ndo devendo ser
refrigerado.

Apos preparo, manter em temperatura entre 15° e 25°C, por até 12 horas, nio devendo ser
refrigerado.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: p6 fino, amorfo ou cristalino, branco a quase branco.
Aspecto fisico da solucdo reconstituida: Solugdo limpida, isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
E necessario adquirir a agulha separadamente. Para aspiracdo do produto da embalagem, recomenda-se o
uso de agulha com bisel longo.

Modo de uso
A dose necessaria de UNI VIR deve ser administrada por infusdo intravenosa (através das veias) lenta,
pelo periodo de uma hora.



Cada frasco de UNI VIR deve ser diluido com 10 mL de 4gua para injecdo ou infusdo intravenosa de
cloreto de sodio (0,9% p/v). Isso resulta numa solugdo contendo 25 mg de aciclovir por mL.

Para reconstitui¢ao de cada frasco-ampola, adicionar o volume recomendado do fluido de infuséo e agitar
levemente, até que o contetido esteja completamente dissolvido.

Ap6s a reconstitui¢do, UNI VIR pode ser injetado por meio de bomba de infusdo controlada.
Alternativamente, a solug@o obtida apos a reconstituigdo de UNI VIR pode ser diluida, resultando numa
concentragdo de aciclovir ndo superior a 5 mg/mL (0,5% p/v) para administragdo por infuséo.

O volume necessario da solucao reconstituida de UNI VIR deve ser adicionado ao fluido de infusdo de
escolha, e a mistura deve ser bem agitada para garantir sua homogeneizagao.

Para criancas e recém-nascidos, nos quais ¢ aconselhdvel o uso de um volume minimo de infusdo, ¢
recomendado que a diluig@o ocorra com 4 mL de solucdo reconstituida (100 mg de aciclovir) para 20 mL
de fluido de infusao.

Para adultos, ¢ recomendado que as bolsas contendo 100 mL do fluido de infusdo sejam utilizadas,
mesmo quando se obtém uma concentragdo de aciclovir menor que 0,5% p/v. Assim, uma bolsa de
infusdo contendo 100 mL pode ser usada para qualquer dose entre 250 ¢ 500 mg de aciclovir (10 e 20 mL
de solugdo reconstituida). Uma segunda bolsa de infusdo deve ser usada para doses entre 500 e 1.000 mg.
Quando diluido de acordo com os esquemas recomendados, UNI VIR ¢ compativel com os fluidos de
infusdo e estavel por até 12 horas, em temperatura entre 15° ¢ 25°C:

- infusdo intravenosa de cloreto de so6dio (0,45% e 0,9% p/v);

- infus@o intravenosa de cloreto de sodio (0,18% p/v) e glicose (4% p/v);

- infus@o intravenosa de cloreto de sodio (0,45% p/v) e glicose (2,5% p/v);

- infus@o intravenosa de lactato de s6dio composto (Solugdo de Hartmann).

UNI VIR, quando diluido de acordo com as instrugdes acima, resultard numa concentra¢do de aciclovir
ndo maior que 0,5% p/v.

Como UNI VIR ndo possui conservantes antimicrobianos, a reconstitui¢do e a diluicdo devem ser
realizadas em condi¢des de total assepsia (livre de germes), imediatamente antes do uso. Qualquer
solu¢do ndo utilizada devera ser descartada.

Caso apareca qualquer turvacgdo ou cristalizagdo na solugdo, antes ou durante a infusdo, a preparacdo
devera ser descartada.

Posologia

Adultos

Pacientes com infec¢des por Herpes simplex (exceto meningoencefalite herpética) ou infecgdes pelo
Varicella zoster devem receber UNI VIR em doses de 5 mg/kg a cada oito horas.

Pacientes imunocomprometidos com infec¢@o pelo Varicella zoster ou pacientes com meningoencefalite
herpética devem receber UNI VIR em doses de 10 mg/kg, a cada oito horas, desde que a fungdo renal ndo
esteja comprometida.

Para a prevencdo da infeccdo pelo CMV em pacientes transplantados de medula Ossea, deve-se
administrar, intravenosamente, 500 mg/m?> de UNI VIR, trés vezes ao dia, com intervalos de
aproximadamente oito horas. Nesses pacientes, a duragdo recomendada do tratamento é de 5 a 30 dias
apos o transplante.

Criancas

A dose de UNI VIR para criangas com idade entre 3 meses ¢ 12 anos é calculada com base na area da
superficie corporal. Criangas com infec¢des por Herpes simplex (exceto meningoencefalite herpética) ou
com infecgdes pelo Varicella zoster devem receber UNI VIR em doses de 250 mg/m? de area de
superficie corporal, a cada oito horas.

Em criangas imunocomprometidas com infec¢des pelo Varicella zoster ou com meningoencefalite
herpética, UNI VIR deve ser administrado por infusdo em doses de 500 mg/m? de 4rea de superficie
corporal, a cada oito horas, desde que a fungdo renal ndo esteja comprometida.

Dados limitados sugerem que para a prevengao da infec¢do pelo virus CMV em criangas acima de 2 anos
de idade e transplantadas de medula 6ssea pode-se administrar a dose de adultos.

Criancas com o funcionamento dos rins comprometido necessitam de uma dose apropriadamente
modificada, de acordo com o grau de comprometimento.

Recém-nascidos

A dose de UNI VIR para recém-nascidos ¢ calculada com base no peso corporal. Recém-nascidos com
infeccdo pelo virus Herpes simplex devem receber doses de 10 mg/kg de peso corporal de UNI VIR, por
infusdo, a cada oito horas.



Idosos
Deve-se dispensar ateng@o especial a redug¢@o de doses nos pacientes idosos com fun¢@o dos rins alterada.
E preciso garantir a esses pacientes a reposi¢do de agua adequadamente.

Pacientes com comprometimento renal

UNI VIR deve ser administrado com cautela em pacientes com algum grau de comprometimento renal. E
preciso garantir a esses pacientes a reposi¢do de agua adequadamente.

Para esses pacientes, sugerem-se os seguintes ajustes de doses:

Clearance de creatinina Dose

25-50 mL/min A dose usual recomendada (5 ou 10 mg/kg peso
corporal ou 500 mg/m?) deve ser administrada a
cada 12 horas.

10-25 mL/min A dose usual recomendada (5 ou 10 mg/kg peso
corporal ou 500 mg/m?) deve ser administrada a
cada 24 horas.

0 (anurico)-10 mL/min Em pacientes sob dialise peritoneal ambulatorial
continua, a dose usual recomendada (5 ou 10
mg/kg peso corporal ou 500 mg/m?) deve ser
dividida e administrada a cada 24 horas. Em
pacientes sob hemodialise, a dose usual
recomendada (5 ou 10 mg/kg peso corporal ou 500
mg/m?) deve ser dividida e administrada a cada 24
horas e apos a dialise.

A duracdo usual do tratamento com UNI VIR ¢ de cinco dias, mas pode ser ajustada conforme as
condigdes do paciente e sua resposta ao tratamento. O tratamento para meningoencefalite herpética aguda
e infecgdes pelo virus Herpes simplex em recém-nascidos deve se prolongar por 10 dias.

A duragdo da administracdo preventiva de UNI VIR ¢ determinada pela duracdo do periodo de risco.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- flebite (inflamagao no vaso onde a medica¢ao estd sendo feita);

- problemas no estomago, como mal-estar com enjoos € vOomitos;

- aumentos reversiveis de enzimas do figado;

- prurido (coceira), urticaria (coceira, formagdo de placas avermelhadas na pele), reagdes na pele por
sensibilidade aumentada ao sol ou a luz;

- aumentos dos niveis de substancias encontradas no sangue, como ureia € creatinina.

Reacoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- anemia (redu¢do do numero de células vermelhas do sangue), leucopenia (reducdo do numero de
globulos brancos que sdo células sanguineas responsaveis pela defesa do organismo) e trombocitopenia
(redugd@o do numero de plaquetas que sao células sanguineas que ajudam o sangue a coagular).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- anafilaxia [reacdo alérgica severa, incluindo coceira, erup¢ao cutinea; inchago, algumas vezes do rosto
ou boca (angioedema), causando dificuldade em respirar, colapso]. Caso apresente esses sintomas entre
em contato com seu médico e pare imediatamente a utilizagdo de UNI VIR, pois esses sintomas podem
indicar que vocé ¢ alérgico a UNI VIR,;

- dor de cabeca, tontura, agitagdo, confusdo, tremores, ataxia (dificuldade de coordenacdo dos
movimentos), disartria (dificuldade de falar as palavras de maneira correta ou rouquidao), alucinacdes
(ver ou ouvir coisas que ndo existem), sintomas psicoticos (dificuldade de pensar, julgar claramente ou
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concentrar-se), convulsdes, sono, encefalopatia (distarbios de comportamento, fala e movimentos dos
olhos) e coma;

- dispneia (dificuldade para respirar);

- diarreia e dor na barriga;

- aumento, por algum tempo, de bilirrubina, o que é observado em exames do figado; hepatite (inflamagao
do figado), ictericia (amarelamento da pele ou dos olhos);

- angioedema (inchago do rosto, 1abios, boca, lingua ou garganta);

- insuficiéncia renal, insuficiéncia renal aguda e dor nos rins (pode estar associada a insuficiéncia renal);

- fadiga (cansaco), febre, reacdo inflamatdria local (inchaco e vermelhiddo ao redor da aplicacdo).
Reacdes inflamatdrias locais graves ocorreram quando UNI VIR para infusdo, ao invés de ser feito na
veia, foi administrado fora dos vasos sanguineos.

Informe seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Superdosagem de aciclovir resulta em aumento de creatinina ¢ ureia nitrogenada no sangue e subsequente
insuficiéncia dos rins. Os efeitos neurologicos, incluindo dificuldade de pensar claramente, ver ou ouvir
coisas (alucinagdes), agitacdo, convulsdes ou coma foram descritos em associacdo ao uso de uma dose
muito maior que a indicada de aciclovir. Procure imediatamente seu médico ou o servico de emergéncia
hospitalar mais préximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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