ambiente:

-Infusao intravenosa de cloreto de sédio (0,45% € 0,9% p/v);

-Infuso intravenosa de cloreto de sédio (0,18% p/v) e glicose (4% piv);

-Infus&o intravenosa de cloreto de sédio (0,45% p/v) e glicose (2,5% p/v);

-Infusdo intravenosa de lactato de sodio composto (Solugéo de Hartman).

Oaciclovir, quando diluido de acordo com os esquemas acima, proporcionara uma concentragéo de aciclovir ndo superiora 0,5% p/v.

Se aparecer turvagéo ou cristalizagao visivel na solugéo, antes da infusao ou durante a mesma, a preparagéo deve ser descartada.

ADVERTENCIAS: ADOSE DE EZOPEN® DEVE SERAJUSTADA PARA PACIENTES COM INSUFICIENCIARENALAFIM DE SE EVITARACUMULO DE
ACICLOVIR NO SANGUE. EM PACIENTES QUE ESTEJAM RECEBENDO EZOPEN® EM DOSES MAIS ALTAS (POR EXEMPLO, PARA
MENINGOENCEFALITE), DEVE-SE TOMAR CUIDADO ESPECIFICO COM RELAGAO A FUNGAO RENAL, PRINCIPALMENTE QUANDO 0S
PACIENTES ESTIVEREM DESIDRATADOS OU APRESENTAREM QUALQUER NIVEL DE COMPROMETIMENTO RENAL. EZOPEN®
RECONSTITUIDO TEM UM PH DE APROXIMADAMENTE 11,0 E NAO DEVE SERADMINISTRADO POR VIAORAL.

MUTAGENICIDADE: OS RESULTADOS DE UMA GRANDE SERIE DE TESTES DE MUTAGENICIDADE IN VITRO E IN VIVO INDICAM QUE O
ACICLOVIRNAO REPRESENTAUM RISCO GENETICO PARAO HOMEM.

FERTILIDADE: EFEITOS ADVERSOS, QUASE SEMPRE REVERSIVEIS, SOBRE A ESPERMATOGENESE, EM ASSOCIACAO COM TOXICIDADE
GLOBAL, EM RATOS E CAES, FORAM RELATADOS APENAS NAS DOSES DE ACICLOVIR QUE EXCEDIAM EM MUITO AQUELAS EMPREGADAS
TERAPEUTICAMENTE. ESTUDOS DE 2 GERAGOES EM CAMUNDONGOS NAO REVELARAM QUALQUER EFEITO DAADMINISTRAGAO ORAL DE
ACICLOVIR SOBRE A FERTILIDADE. NAO HA EXPERIENCIA DE ACICLOVIR EM RELAGAO A FERTILIDADE DAS MULHERES. ESTE PRODUTO
NAO DEMONSTROU TER EFEITO DEFINITIVO SOBRE A CONTAGEM, MORFOLOGIA OU MOTILIDADE DE ESPERMATOZOIDES, EM SERES
HUMANOS.

CARCINOGENICIDADE: OACICLO\/IR NAO SE MOSTROU CARCINOGENICO EM ESTUDOSALONGO PRAZO EM RATOS E CAMUNDONGOS.
Usodurante a Gravideze a0 sistémica de aciclovir em testes-padréo néo produz efeitos embriotoxicos ou teratogénicos em
coelhos, ratos e camundongos. Em teste néo padronizado em ratos foram observadas anormalidades fetais, porém a toxicidade materna foi produzida
apenas apos altas doses subcutaneas. Arelevancia clmlca desses dados ndo esta esc\areada Aexpenencwa em seres humanos é é hmltada portanto, 0 seu

Ezopen®

aciclovir

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGCOES
Pé Liofilizado 250mg
Embalagens contendo 1,5, 25 e 50 frascos-ampola.

USOADULTOE PEDIATRICO
USOINTRAVENOSO

COMPOSIGAO
Cada frasco-ampola contém:
aciclovir sodico (equivalente a 250mg de aciclovir)

274,423mg

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao do medicamento: O aciclovir é um agente antivirético que & altamente ativo in vitro contra o virus Herpes simplex (VHS) tipos | € Il e o virus Varicella
zoster. Sua ici epara células hc de i ébaixa.

Indi do T de infecges pelo virus Herpes simplex e para profilaxia de infeccdes por Herpes simplex em pacientes
imunocomprometidos. E também indicado para o tratamento de meningoencefalite herpética.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: PARAPACIENTES COMHIPERSENSIBILIDADE CONHECIDAAOACICLOVIR.

ADVERTENCIAS: EZOPEN® DEVE SER APLICADO POR UM PROFISSIONAL COMPETENTE, APOS SUA CORRETA DILUICAO, ATRAVES DE
INFUSAO LENTA E CONTROLADA. EZOPEN® DEVE SER RECONSTITUIDO E DILUIDO SOB CONDIQf)ES DE TOTAL ASSEPSIA E, DE

uso. deve ser considerado apenas quando os em potencial a de riscos desconhecido quando os
S 0U ap qualquer nivel de comprometimento renal.

Dados limitados relativos a seres humanos demonstram que a droga passa para o leite materno.

Categoriade risco na grawdez CategoriaB.

Este medi d utilizado por gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Nos pacit idosos, o cl orporal total do aciclovir declina ao cle da

creatinina. Deve-se dispensar atencdo especial a redugao de doses nos idosos com cll de inina alterado. A dose necesséria de

Ezopen® deve ser administrada porinfus&o intravenosalenta por um periodo de 1 hora.

Interacdes medicam :Ap ida aumenta a meia-vida média do aciclovir e &rea sob a curva de concentragéo plasmética. Outras drogas que
afetam afisiologia renal poderiam influenciara inética do aciclovir. Todavia, a pesquisa clinica ndo identificou outras interagdes de
drogas com aciclovir.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: PODEM OCORRER, OCASIONALMENTE, RAPIDOS AUMENTOS NOS NIVEIS DE CREATININA E
UREIA SANGUINEA EM PACIENTES QUE TENHAM RECEBIDO ACICLOVIR. ACREDITA-SE QUE ISSO ESTEJA RELACIONADO AOS NIVEIS DE
PICO PLASMATICO E AO ESTADO DE HIDRATAGAO DO PACIENTE. PARA SE EVITAR ESSE EFEITO, ADROGA NAO DEVE SER ADMINISTRADA
EM FORMA DE “BOLUS" INTRAVENOSO, MAS POR INFUSAO LENTA PELO PERIODO DE UMA HORA. DEVE-SE MANTER H\DRATA(}AO
ADEQUADA DO PACIENTE E/OU REDUCAO DA DOSE OU SUSPENDER A DROGA. TODAVIA, A PROGRESSAO PARA INSUFICIENCIA RENAL
AGUDAPODE OCORRER EM CASOS EXCEPCIONAIS. OCORRERAM REAGOES INFLAMATORIAS LOCAIS GRAVES, ALGUMAS VEZES LEVANDO
A RUPTURA DA PELE, QUANDO O ACICLOVIR FOI INADVERTIDAMENTE INFUNDIDO NOS TECIDOS EXTRAVASCULARES. REAGOES
NEUROLOGICAS REVERSIVEIS, TAIS COMO TONTURA, ESTADOS DE CONFUSAO MENTAL, ALUCINAGOES E AGITAGAO, TREMORES,
SONOLENCIA, PSICOSE, CONVULSOES E COMA FORAM ASSOCIADAS AO TRATAMENTO COM ACICLOVIR, COMUMENTE EM CASOS
COMPLICADOS EM TERMOS MEDICOS. NAUSEA E VOMITO FORAM OBSERVADOS EM PACIENTES EM TRATAMENTO COM ACICLOVIR.
OUTRAS OCORRENCIAS RELATADAS EM PACIENTES EM TRATAMENTO COM ACICLOVIR INCLUIRAM: AUMENTOS NAS TAXAS DE ENZIMAS
HEPATICAS, DIMINUIGAO DOS INDICES HEMATOLOGICOS, RASHES CUTANEOS E FEBRE.

Superdose: Doses (nicas do aciclovir de até 80mg/kg foram inadvertidamente administradas sem que houvesse efeitos adversos. O aciclovir é dialisavel
por hemodidlise.

Armazenagem: ANTES DA RECONSTITUICAO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagcdo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
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M. S. N° 1.0370.0091
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PREFERENCIA, IMEDIATAMENTE ANTES DE SER APLICADO POR INFUSAO. A SOLUGAO E ESTAVEL POR 12 HORAS, EM TEMPERATURA
AMBIENTE E NAO DEVE SER REFRIGERADA. O MEDICO DEVE SER INFORMADO SE O PACIENTE TIVER COMPROMETIMENTORENAL.
PRECAUGOES: ADOSE DE EZOPEN® DEVE SER AJUSTADA PARA PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL A FIM DE SE EVITARACUMULO DE
ACICLOVIR NO SANGUE. EM PACIENTES QUE ESTEJAM RECEBENDO EZOPEN® EM DOSES MAIS ALTAS (POR EXEMPLO, PARA
MENINGOENCEFALITE), DEVE-SE TOMAR CUIDADO ESPECIFICO COM RELAGAO A FUNGAO RENAL, PRINCIPALMENTE QUANDO OS
PACIENTES ESTIVEREM DESIDRATADOS OU APRESENTAREM QUALQUER NIVEL DE COMPROMETIMENTO RENAL. EZOPEN®
RECONSTITUIDO TEM UM PH DE APROXIMADAMENTE 11,0 E NAO DEVE SERADMINISTRADO POR VIAORAL.

MUTAGENICIDADE: OS RESULTADOS DE UMA GRANDE SERIE DE TESTES DE MUTAGENICIDADE /N VITRO E IN VIVO INDICAM QUE O
ACICLOVIR NAO REPRESENTAUM RISCO GENETICO PARAO HOMEM. R .

FERTILIDADE: EFEITOS ADVERSOS, QUASE SEMPRE REVERSIVEIS, SOBRE A ESPERMATOGENESE, EM ASSOCIAGAO COM TOXICIDADE
GLOBAL, EM RATOS E CAES, FORAM RELATADOS APENAS NAS DOSES DE ACICLOVIR QUE EXCEDIAM EM MUITO AQUELAS EMPREGADAS
TERAPEUTICAMENTE. ESTUDOS DE 2 GERA(;OES EM CAMUNDONGOS NAO REVELARAM QUALQUER EFEITO DAADMINISTRAGAO ORAL DE
ACICLOVIR SOBRE A FERTILIDADE. NAO HA EXPERIENCIA DE ACICLOVIR EM RELAGAO A FERTILIDADE DAS MULHERES. ESTE PRODUTO
NAO DEMONSTROU TER EFEITO DEFINITIVO SOBRE A CONTAGEM, MORFOLOGIA OU MOTILIDADE DE ESPERMATOZOIDES, EM SERES
HUMANOS.

CARC/NOGENIC/DADE OACICLOVIR NAO SE MOSTROU CARCINOGENICO EM ESTUDOSALONGO PRAZO EM RATOS E CAMUNDONGOS.

A ida aumenta a meia-vida média do aciclovir e &rea sob a curva de concentragao plasmética. Outras drogas que
afetam a fisiologia renal poderiam potencialmente influenciar a farmacocinética do aciclovir. Todavia, a pesquisa clinica ndo identificou outras interagdes de
drogas com o aciclovir.

Uso durante a Gravideze A

a0: Aadmini a0 sistémica de aciclovir em testes-padrao néo produz efeitos embriotoxicos ou teratogénicos em
coelhos, ratos e camundongos. Em teste no padronizado em ratos foram observadas anormalidades fetais, porém a toxicidade materna foi produzida
apenas apos altas doses subcutaneas. Arelevancia clinica desses dados néo esta esclarecida. Aexperiéncia em seres humanos é Ilmltada portanto, 0 seu

uso deve ser considerado apenas quando os beneficios em potencial apc de riscos quando os
pacientes jos ou qualquer nivel de comprometimento renal. As mulheres que estiverem amamentando ndo devem
receberinfusdes deste produto. Dados ||m|tados relativosa seres humanos demonstram que adroga passa parao leite materno.

Naod utilizado durant a grawdezea a medica

Informe a seu médi irurgi tist: gravidezou ar durantt destt

Este I é nafaixa etarla de0a3meses. (excetc n0s casos deinfecgGes por Herpes simplex)

Informe a0 médi gido-dentistao dereagdesil

Inf édi io-dentista se ta fazendo uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM OCONHECIMENTO DO SEUMEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA ASUASAUDE.

Modo de uso: Ezopen® ndo contém conservante antimicrobiano. Por essa razéo, a reconstituigao e a diluigio devem ser realizadas sob condicdes de total
assepsia e imediatamente antes do uso, e qualquer porgéo néo utilizada deve ser descartada. As solugdes reconstituidas ou diluidas ndo devem ser
refrigeradas. Quando reconstituida e diluida de acordo com os procedimentos recomendados para infusao, é estével por até 12 horas em temperatura
entre 15€25°C.

Aspectofisico: P de cor branca ou quase branca.

Caracteristicas organolépticas: P6 de cor branca ou quase branca com odor caracteristico.

Posologia:
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Doses para adultos: Os pacientes com infecgdes por Herpes simplex (exceto meningoencefalite) devem receber Ezopen” em doses de 5mglkg a cada 8
horas.

Os pacientes imunocomprometidos ou com meningoencefalite devem receber Ezopen® em doses de 10mg/kg, a cada 8 horas, quando a fungéo renal for
normal.

Em pacientes com comprometimento renal, Ezopen® deve ser administrado com cuidado. Para esses pacientes, sugerem-se os seguintes ajustes de
doses:

Clearance da Creatinina Dose
25-50mL/min A dose recomendada acima (5 ou 10mg/kg) deve ser administrada a cada 12 horas.

presenga da timidina quinase codificada pelo virus do herpes. O trifosfato de aciclovir age como inibidor e substrato para a ADN polimerase especifica do
herpes,impedindo nova sintese do ADN virético sem interferir com os processos celulares normais.

Propriedades Farmacocinéticas: Em adultos ameia-vida plasmatica final do aciclovir, apés administragéo de aciclovir por infusao, é de mais ou menos
2,9 horas. Amaior parte da droga é pelos rins. O cle renal do aciclovir é substancialmente superior ao da creatinina, indicando
que a secregdo tubular, além de filtragem glomerular, contribui para a eliminagao da droga. A 9-carboximetoximetilguanina o Ginico metabolito significativo
doaciclovir, responsével por 10-15% da dose excretada naurina. Quando o aciclovir & admlnlstrado umahoraapos 1g de probenecida, a meia- -vida finalea
area sob a curva de tempo da para 18% e 40%, As 0 medlas a maximas
(Css max.) apds infuséo por 1 hora de 5mg/kg ou 10mg/kg foram 9,8 e 20,7pg/mL, respect a I 7 horas mais

. Os niveis de dep! )
tarde, foram de 0,7 e 2,3ug/mL, respectivamente. Em criangas com mais de 1 ano de idade, foram observados niveis médios de pico (Css max.) e de
pressdo (Css min.) quando uma dose de 250mg/m’ foi substituida por 5mg/kg, e uma dose de 500mg/m’ foi substituida por 10mg/kg. Em

10-25mL/min A dose recomendada acima (5 ou 10mg/kg) deve ser administrada a cada 24 horas.

Em pacientes sob continua didlise peritoneal de ambulatério, a dose recomendada
acima (5 ou 10mg/kg) deve ser dividida e administrada a cada 24 horas. Em pacientes
sob hemodialise, a dose recomendada acima (5 ou 10mg/kg) deve ser dividida e
administrada a cada 24 horas e ap6s a didlise.

0 (andrico)-10mL/min

Doses para criangas:Adose de Ezopen® para criangas comidade entre 3 meses e 12 anos é calculada com base na érea da superficie corporal. As criangas
com infecgdes por Herpes simplex (exceto meningoencefalite) devem receber Ezopen® em doses de 250mg/m’ de area de superﬁcwe corporal, a cada 8
horas. Em criangas imunocomprometidas ou com meningoencefalite, Ezopen® deve ser administrado em doses de 500mg/m’ de superficie corporal a
cada 8 horas, se a fungdo renal ndo estiver comprometida. Criangas com fungéo renal comprometida de uma dose ap

modificada, de acordo com o grau de comprometimento. Adose de Ezopen* em recém-nascidos é calculada com base no peso corporal. N&o obstante seu
uso em herpes neonatal ser ainda experimental, doses de 10mg/kg tém sido empregadas.

Doses para [ idosos: Nos p tes idosos, o corporal fotal do aciclovir declina paralelamente ao clearance da creatinina. Deve-se
dispensar atencao especial & redugao de doses nos idosos com cl de inina alterado. A dose necesséria de Ezopen® deve ser
administrada por infusao intravenosa lenta por um periodo de 1 hora. A duragéo do com Ezopen® nc prolong: por 5 dias, mas

pode ser ajustada conforme as condigdes do paciente e sua resposta ao .0 para aguda deve prolongar-se por 10
dias, em doses de 10mg/kg a cada 8 horas. Aduragéo da administragao profilatica de Ezopen® é determinada pela durag&o do periodo de risco.
Reconstituigdo: Cada frasco de Ezopen® deve ser reconstituido através da adigao de 10mL de 4gua para injegéo ou infusao intravenosa de cloreto de sédio
(0,9 p/v). Isto proporciona uma solugao contendo 25mg de aciclovir por mL.
Administragéo: Ezopen®, apds a reconstituigao, pode ser injetado diretamente na veia por mais de 1 hora, através de bomba de infuséo controlada, ou ser
ainda mais diluido para administragéo por infuséo. Para inje¢ao intravenosa, por bomba de infusdo com dose controlada, deve-se usar uma solugao
contendo 25mg de aciclovir por mL.
Para infuséo intravenosa, cada frasco de Ezopen® deve ser reconstituido de acordo com as instrugdes e, em seguida, adicionalmente diluido como se
segue.
Para adultos, o volume io de solugdo deve ser ao fluido de infuséo escolhido e misturado com base em um frasco (ou
parte do mesmo, de acordo com a dose necessaria) até um minimo de 50mL de fluido para infus&o. Assim, uma bolsa de infus&o contendo 100mL pode ser
usada para qualquer dose entre 250 e 500mg de aciclovir. Se a dose necessaria for superior a 500mg de aciclovir, entdo uma segunda bolsa de infusao de
100mL (ou um volume adicional apropriado de fluido de infusdo) deve ser usada.
Para criangas e recém-nascidos, nos quais a dose pode ser de 100mL ou menos, o volume io da solugéo deve ser adici ) a0
fluido de infuséo escolhido e misturado na base de 4mL (100mg de aciclovir) a 20mL de fluido de infuséo. Apés a adigo do Ezopen® ao fluido de infuséo, a
mistura deve ser agitada para que se assegure a sua homogeneizagao.
Quando diluido de acordo com os o aciclovir é compat
ambiente:
-Infuséo intravenosa de cloreto de sddio (0,45% € 0,9% p/v);
-Infuséo intravenosa de cloreto de sodio (0,18% p/v) e glicose (4% p/v);
-Infuséo intravenosa de cloreto de sédio (0,45% p/v) e glicose (2,5% p/v);
-Infuséo intravenosa de lactato de sédio composto (Solugao de Hartman).
Oaciclovir, quando diluido de acordo com os esquemas acima, proporcionara uma concentragéo de aciclovir ndo superiora 0,5% p/v.
Se aparecer turvagao ou cristalizagao wswel nasolugéo, antes dainfuso ou durante amesma, a preparagéo deve ser descartada.
Sigaa orientagao de seu médico, resy p horarios, as doses e aduragao do tratamento.
Naointerrompao semo cont d médico.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).
Néo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Atengdo: O nimero de lote e data de
validade gravados no frasco-ampola podem se tornar ilegiveis ou até serem perdidos caso a embalagem entre em contato com algum tipo de solugéo
alcodlica.

REACOES ADVERSAS: DURANTE O TRATAMENTO COM EZOPEN® PODEM OCORRER: NAUSEA, VOMITO, FEBRE, TREMOR E DESCAMAGAO
DAPELE. O MEDICO RESPONSAVEL DEVE SEMPRE SER INFORMADO SOBRE QUALQUER REAGAO INDESEJAVEL.
Conduta em caso de superdose: Doses Unicas de aciclovir de até 80mg/kg foram inadvertidamente administradas sem que houvesse efeitos adversos.
Oaciclovir é dialisavel por hemodidlise.
Cuidados de conservagdo e uso: ANTES DA RECONSTITUIGAO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DA CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODOMEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

| com os fluidos de infuséo e estavel por até 12 horas a temperatura

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacologlcas Oacicloviréum ageme antivirotico que € altamente ativo in vitro contra o virus Herpes simplex (VHS) tipos | e Il € o virus
Varicella zoster. Sua para células hc de i ébaixa.

Propriedades Farmacodinamicas: O aciclovir é fosforilado em seu composto ativo, o trifosfato de aciclovir. A primeira etapa nesse processo requer a

recém-nascidos (0-3 meses de vida) tratados com doses de 10mg/kg administradas por um periodo de infuséo de 1 hora a cada 8 horas, a Css max.
verificada foi de 13,8pg/mL, e a Css min., de 2, 3 pg/mL Ameia-vida plasmatica final nesses pacientes foi de 3,8 horas. Em idosos, o clearance corporal
total cai com o aumento de idade, iad no da inina, apesar de haver pouca alteragao na meia-vida plasmatica final. Em
pacientes com insuficiéncia renal cronica, venfcou -se que ameia-vida final € de 19,5 horas. Ameia-vida média do aciclovir durante a hemodiélise foi de 5,7
horas. Os niveis plasmaticos de aciclovir cairam aproximadamente 60% durante a diélise. Os niveis do fluido idiano séo de {

50% dos niveis plasméticos correspondentes. A ligagéo as proteinas plasmaticas é relativamente baixa (9 a 33%), e ndo se antecipam interagdes
medicamentosas que envolvem deslocamento do lugar de ligagao.

Indicagdes: Tratamento de infecgdes pelo virus Herpes simplex e para profilaxia de infecgdes por Herpes simplex em pacientes imunocomprometidos. £
também indicado para o tratamento de herpética.

CONTRAINDICACOES: PARAPACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDAAOACICLOVIR.

Modo de usar e cuidados de conservagio depois de aberto: Ezopen® nao contém conservante antimicrobiano. Por essa razéo, a reconstituigéo e a
diluigdo devem ser realizadas sob condigdes de total assepsia e imediatamente antes do uso, e qualquer por¢ao néo utilizada deve ser descartada. As
solugdes reconstituidas ou diluidas néo devem ser refrigeradas. Quando reconstituida e diluida de acordo com os procedimentos recomendados para
infus@o, é estavel por até 12 horas em temperatura entre 15 25°C.

Posologia:

Doses para adultos: Os pacientes com infecgdes por Herpes simplex (exceto meningoencefalite) devem receber Ezopen® em doses de 5mg/kg a cada 8
horas.

Os paci i p idos ou com
normal

Em pacientes com comprometimento renal, Ezopen® deve ser administrado com cuidado. Para esses pacientes, sugerem-se os seguintes ajustes de
doses:

devem receber Ezopen® em doses de 10mglkg, a cada 8 horas, quando a fungéo renal for

Clearance da Creatinina Dose
25-50mL/min A dose recomendada acima (5 ou 10mg/kg) deve ser administrada a cada 12 horas.

A dose recomendada acima (5 ou 10mg/kg) deve ser administrada a cada 24 horas.

Em pacientes sob continua didlise peritoneal de ambulatério, a dose recomendada
acima (5 ou 10mg/kg) deve ser dividida e administrada a cada 24 horas. Em pacientes
sob hemodidlise, a dose recomendada acima (5 ou 10mg/kg) deve ser dividida e
administrada a cada 24 horas e ap6s a didlise.

10-25mL/min

0 (andrico)-10mL/min

Doses para criangas: A dose de Ezopen” para criangas com idade entre 3 meses e 12 anos & calculada com base na area da superficie corporal. As
criangas com infecgdes por Herpes simplex (exceto meningoencefalite) devem receber Ezopen® em doses de 250mg/m’ de 4rea de superficie corporal, a
cada 8 horas. Em criangas i p idas ou com i lite, Ezopen® deve ser administrado em doses de 500mg/m’ de superficie
corporal, a cada 8 horas, se a fungdo renal ndo estiver comprometida. Criangas com fungo renal comprometida necessitam de uma dose
apropriadamente modificada, de acordo com o grau de comprometimento. A dose de Ezopen® em recém-nascidos é calculada com base no peso corporal.
Nao obstante seu uso em herpes neonatal ser ainda experimental, doses de 10mg/kg tém sido empregadas.

Doses para paci idosos: Nos paci idosos, o cle corporal total do aciclovir declina te ao cle da . Deve-se
dispensar atencao especial a redugéo de doses nos paci idosos com cle de i alterado. A dose necesséria de aciclovir deve ser
administrada por infuséo intravenosa lenta por um periodo de 1 hora. A duragéo do tratamento com Ezopen normalmente prolonga-se por 5 dias, mas
pode ser ajustada conforme as condigdes do paciente e sua resposta ao parameningc ite aguda deve p fof por 10
dias, em doses de 10mg/kg a cada 8 horas. Adurag&o da administragéo profilética de Ezopen® é determinada pela durag&o do periodo de risco.
Reconstituigdo: Cada frasco de Ezopen® deve ser reconstituido através da adigao de 10mL de 4gua para injeg&o ou infuséo intravenosa de cloreto de
SOdIO (0 9plv). Isto proporcionauma so\ugao ccmendo 25mg de aciclovir pormL.

40: Ezopen”, apos a icéo, pode serinjetado diretamente na veia por mais de 1 hora, através de bomba de infuséo controlada, ou ser
ainda mais diluido para administragao por infuséo. Para injegéo intravenosa, por bomba de infuséo com dose controlada, deve-se usar uma solugéo
contendo 25mg de aciclovir por mL.

Para infuséo intravenosa, cada frasco de Ezopen® deve ser reconstituido de acordo com as instrugdes e, em seguida, adicionalmente diluido como se
segue.

Para adultos, o volume necessario de solugéo reconstituida deve ser adicionado ao fluido de infuséo escolhido e misturado com base em um frasco (ou
parte do mesmo, de acordo com a dose necessaria) até um minimo de 50mL de fluido para infus&o. Assim, uma bolsa de infus&o contendo 100mL pode ser
usada para qualquer dose entre 250 e 500mg de aciclovir. Se a dose necesséria for superior a 500mg de aciclovir, entdo uma segunda bolsa de infuséo de
100mL (ou um volume adicional apropriado de fluido de infuséo) deve ser usada.

Para criangas e recém-nascidos, nos quais a dose pode ser de 100mL ou menos, o volume io da solugao deve ser adici ao
fluido de infuséo escolhido e misturado na base de 4mL (100mg de aciclovir) a 20mL de fluido de infus&o. Apés a adigdo do Ezopen” ao fluido de infuséo, a
mistura deve ser agitada para que se assegure a sua homogeneizagao.

Quando diluido de acordo com os esquemas recomendados, o aciclovir € compativel com os fluidos de infusao e estavel por até 12 horas & temperatura
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