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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

 
 
1. ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ 
 
ZOVIRAX 
 
 
2.    ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
   
∆ισκία       200mg  Aciclovir 
∆ισκία για ∆ιασπορά     800mg   Aciclovir 
Eναιώρηµα υγρό, πόσιµο    400mg / 5ml  Aciclovir 
 
∆ισκία 200mg:  δισκία λευκά, στρογγυλά αµφίκυρτα µε GXCL3” τυπωµένο στη µία 
όψη, σε συσκευασία µπλίστερ, 25 δισκία ανά κουτί. 
∆ισκία 800mg για διασπορά: δισκία λευκά, αµφίκυρτα, επιµήκη, µε επικάλυψη 
υµενίου, µε λευκό πυρήνα και µε “GX CG1” τυπωµένο στη µία όψη, σε συσκευασία 
µπλίστερ, 35 δισκία ανά κουτί. 
Εναιώρηµα υγρό πόσιµο 400mg/5ml: 
Λευκό, παχύρευστο εναιώρηµα µε γεύση και άρωµα πορτοκαλιού, σε συσκευασία 
γυάλινου φιαλιδίου χρώµατος καραµελέ, περιεχόµενου όγκου 100ml. 
 
Aciclovir Sodium: 9 -{ (2- hydroxy-ethoxy) methyl } guanine sodium 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
∆ισκίο 
∆ιασπειρόµενο δισκίο 
Πόσιµο εναιώρηµα 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Τα δισκία και το εναιώρηµα Zovirax  ενδείκνυνται: 
 

• Για τη θεραπεία των λοιµώξεων του δέρµατος και των βλεννογόνων από απλό 
έρπητα, συµπεριλαµβανοµένου του πρωτοπαθούς και υποτροπιάζοντος έρπητα 
των γεννητικών οργάνων. 

 

• Για την καταστολή (πρόληψη των υποτροπών) των συχνών και/ή βαρέων 
επεισοδίων υποτροπιάζοντα έρπητα των γεννητικών οργάνων ή υποτροπιαζουσών 
λοιµώξεων από απλό έρπητα σε άλλες θέσεις, σε ανοσολογικά επαρκείς ασθενείς 
που δεν µπορούν να αντιµετωπισθούν ικανοποιητικά µε διαλείπουσα 
(διακεκοµµένη) θεραπεία. 

 

• Για τη θεραπεία των εντοπισµένων δερµατικών οξειών λοιµώξεων από έρπητα 
ζωστήρα.  Ενώ έχει καταδειχθεί ευεργετική επίδραση της θεραπείας στη βράχυνση 
του χρόνου που διαρκούν οι δερµατικές βλάβες και στον οξύ πόνο, οι µελέτες δεν 
έχουν δείξει ακόµη κάποιο αποτέλεσµα στην µεθερπητική νευραλγία. 
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• Για την πρόληψη των λοιµώξεων από απλό έρπητα σε ασθενείς µε ανοσολογική 
ανεπάρκεια. Σηµαντική κλινικά αντοχή, σπάνια έχει παρατηρηθεί σ' αυτούς τους 
ασθενείς, όταν κάνουν παρατεταµένη ή επανειληµµένη αγωγή. 

 

• Ανεµευλογιά: η χρήση Zovirax δεν συνιστάται σε βάση ρουτίνας για την άνευ 
επιπλοκών ανεµευλογιά φυσιολογικών παιδιών, για τη θεραπεία βρεφών (0-12 
µηνών) και σε εγκύους (έφηβες και ενήλικες). 

 
Ο γιατρός θα πρέπει να αξιολογεί την ανάγκη χρήσης του Zovirax από του στόµατος, 
εντός των πρώτων 24 ωρών από την εµφάνιση εξανθήµατος, στις παρακάτω 
περιπτώσεις: 
 
α. Υγιή άτοµα άνω των 12 ετών τα οποία δεν βρίσκονται σε κατάσταση εγκυµοσύνης. 
β. Παιδιά ηλικίας άνω των 12 µηνών µε χρόνιες δερµατικές ή πνευµονικές διαταραχές 

καθώς και αυτά που ακολουθούν µακροχρόνια θεραπευτικά σχήµατα µε 
σαλικυλικά. 

γ. Παιδιά ανoσοκατασταλµένα που κάνουν θεραπεία µε κορτικοστεροειδή µικρής 
διάρκειας ή κατά περιόδους ή υπό µορφή εκνεφώµατος. Επιπλέον, σε αυτές τις 
περιπτώσεις όταν διαπιστώνεται επαφή µε άτοµα που έχουν προσβληθεί από 
ανεµευλογιά συνιστάται, εάν είναι δυνατόν, η διακοπή της θεραπείας µε 
κορτικοστεροειδή. 

δ.  Η χρήση Zovirax για τη θεραπεία παιδιών που έχουν προσβληθεί από το συγγενικό 
τους περιβάλλον είναι υπό συζήτηση και θα πρέπει να αξιολογείται κατά 
περίπτωση. 

 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
∆οσολογία σε ενήλικες 
 
Θεραπεία απλού έρπητα: 
Για τη θεραπεία των λοιµώξεων από απλό έρπητα πρέπει να χορηγούνται 200mg  
πέντε φορές την ηµέρα κατά διαστήµατα περίπου τεσσάρων ωρών, παραλείποντας τη 
νυχτερινή δόση. Η θεραπεία πρέπει να συνεχίζεται επί 5 ηµέρες, αλλά σε σοβαρές 
αρχικές λοιµώξεις µπορεί να χρειαστεί να παραταθεί. 
 
Σε ασθενείς µε σοβαρή ανοσολογική βλάβη, (π.χ. µετά από µεταµόσχευση µυελού 
των οστών) ή σε ασθενείς µε µειωµένη απορρόφηση από το έντερο, η δόση µπορεί  
να διπλασιασθεί σε 400mg ή εναλλακτικά µπορεί να εξετασθεί το ενδεχόµενο της 
ενδοφλέβιας χορήγησης. 
 
Η χορήγηση πρέπει να αρχίζει όσο το δυνατόν νωρίτερα µετά την έναρξη των 
συµπτωµάτων της λοίµωξης. Για τα υποτροπιάζοντα επεισόδια αυτό πρέπει να γίνεται 
κατά προτίµηση κατά την πρόδροµη περίοδο ή όταν εµφανίζονται για πρώτη φορά 
βλάβες. 
 
Καταστολή απλού έρπητα: 
Για την καταστολή των λοιµώξεων από απλό έρπητα σε ανοσολογικά επαρκείς 
ασθενείς, πρέπει να λαµβάνεται αρχική δόση 200mg τέσσερις φορές την ηµέρα ανά 
διαστήµατα περίπου 6 ωρών.   
 
Πολλοί ασθενείς µπορεί να αντιµετωπισθούν για ευκολία µε αγωγή 400mg δύο φορές 
την ηµέρα µε µεσοδιαστήµατα περίπου δώδεκα ωρών. 
 
Η τιτλοποίηση της δόσης µέχρι 200mg δύο ή τρεις φορές την ηµέρα µπορεί να 
αποδειχθεί αποτελεσµατική. 
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Μερικοί ασθενείς µπορεί να εµφανίσουν ερπητικές λοιµώξεις (λοιµώξεις εκ διαφυγής – 
break-through infections) όταν λαµβάνουν συνολικές ηµερήσιες δόσεις 800mg.   
 
Οι ασθενείς θα πρέπει να ενηµερώνονται για την τοξικότητα σε µακρόχρονη λήψη, 
έναντι της ευεργετικής επίδρασης στην βαρύτητα  της νόσου. 
 
Η θεραπεία πρέπει να διακόπτεται περιοδικά κάθε έξι έως δώδεκα µήνες για να 
αξιολογηθεί εκ νέου η ορθότητα της συνέχισης της καταστολής. 
 
Πρόληψη απλού έρπητα: 
Για την πρόληψη των λοιµώξεων από απλό έρπητα σε ασθενείς µε ανοσολογική 
βλάβη 200mg µε µεσοδιαστήµατα 6 ωρών. 
 
Σε ασθενείς µε σοβαρή ανοσολογική βλάβη (π.χ. µετά από µεταµόσχευση µυελού 
οστών) ή σε ασθενείς µε επηρεασµένη απορρόφηση από το έντερο, η δόση µπορεί να 
διπλασιασθεί σε 400mg ή εναλλακτικά µπορεί να εξετασθεί το ενδεχόµενο 
ενδοφλέβιας χορήγησης. Η διάρκεια της προληπτικής χορήγησης προσδιορίζεται από 
τη διάρκεια της περιόδου κινδύνου. 
 
Θεραπεία έρπητα ζωστήρα και ανεµευλογιάς: 
Για τη  θεραπεία των λοιµώξεων από έρπητα ζωστήρα και ανεµευλογιά 800mg πρέπει 
να λαµβάνονται πέντε φορές την ηµέρα κατά διαστήµατα περίπου τεσσάρων ωρών 
παραλείποντας τη νυχτερινή δόση.  
Η θεραπεία πρέπει να συνεχίζεται επί 7 ηµέρες. 
 
Σε ασθενείς µε σοβαρή ανοσολογική βλάβη (π.χ. µετά από µεταµόσχευση µυελού 
οστών) ή σε ασθενείς µε µειωµένη απορρόφηση από το έντερο, πρέπει να εξετάζεται 
το ενδεχόµενο ενδοφλέβιας χορήγησης. 
 
H χορήγηση πρέπει να αρχίζει όσο το δυνατόν νωρίτερα µετά την έναρξη της 
λοίµωξης. Η θεραπεία δίνει καλύτερα αποτελέσµατα εάν αρχίσει όσο το δυνατόν 
νωρίτερα µετά την εµφάνιση του εξανθήµατος. 
 
 
∆οσολογία σε νεογνά και παιδιά  
 
Για τη θεραπεία της ανεµευλογιάς σε παιδιά: 
6 ετών και άνω:  800 mg  τέσσερις φορές την ηµέρα 
2 - < 6 ετών:    400 mg τέσσερις φορές την ηµέρα 
Κάτω των 2 ετών:  200 mg τέσσερις φορές την ηµέρα 
 
Η δοσολογία µπορεί να υπολογιστεί µε µεγαλύτερη ακρίβεια ως 20mg/kg βάρους 
σώµατος, (όχι πάνω από 800mg) τέσσερις φορές την ηµέρα, για 5 ηµέρες.  
 
Θεραπεία και προφύλαξη απλού έρπητα: 
 
Για τη θεραπεία λοιµώξεων από απλό έρπητα  και για προφύλαξη από τις λοιµώξεις 
από απλό έρπητα σε νεογνά και παιδιά µε ανοσολογική βλάβη ηλικίας άνω των δύο 
ετών πρέπει να χορηγείται δοσολογία των ενηλίκων ενώ παιδιά ηλικίας κάτω των δύο 
ετών πρέπει να παίρνουν τη µισή δόση των ενηλίκων. 
 
Για τη θεραπεία λοιµώξεων από απλό έρπητα νεογνών συνιστάται η χορήγηση 
ενδοφλέβιας ακικλοβίρης. 
 
Καταστολή απλού έρπητα και θεραπεία έρπητα ζωστήρα: 
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∆εν υπάρχουν συγκεκριµένα δεδοµένα για την καταστολή των λοιµώξεων από απλό 
έρπητα ή για τη θεραπεία των λοιµώξεων από έρπητα ζωστήρα σε ανοσολογικώς 
επαρκή παιδιά. Όταν απαιτείται θεραπεία έρπητα ζωστήρα σε παιδιά µε ανοσολογική 
βλάβη,  πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο ενδοφλέβιας χορήγησης. 
 
Το εναιώρηµα µπορεί να διαλυθεί (αραιωθεί) µε ίσο όγκο σιροπιού Β.Ρ. ή διαλύµατος 
σορβιτόλης 70% Β.Ρ. µη κρυσταλλικής.  
 
Η χορήγηση της µορφής δισκία για διασπορά µπορεί να γίνει µε διάλυση του δισκίου 
σε ποσότητα νερού όχι µικρότερη των 50ml (περίπου ο όγκος 1/3 ποτηριού του 
νερού). 
 
∆οσολογία σε νεφρική δυσλειτουργία 
 
Χρειάζεται προσοχή όταν χορηγείται ακικλοβίρη σε ασθενείς µε διαταραχή της 
νεφρικής λειτουργίας. Θα πρέπει να διατηρείται επαρκής ενυδάτωση. 
 
Στην αντιµετώπιση των λοιµώξεων από τους ιούς του απλού έρπητα (HSV) σε 
ασθενείς µε έκπτωση της νεφρικής λειτουργίας, οι συνιστώµενες δόσεις από το στόµα 
δεν θα οδηγήσουν σε συσσώρευση του φαρµάκου πάνω από τα επίπεδα που έχουν 
επιτευχθεί µε ενδοφλέβια έγχυση. Ωστόσο για ασθενείς, µε σοβαρή νεφρική 
δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης µικρότερη από 10ml/λεπτό) συνιστάται 
αναπροσαρµογή της δόσης σε 200mg δύο φορές την ηµέρα,  περίπου ανά 12ωρο. 
 
Ασθενείς σε αιµοδιύλιση: Η περίοδος ηµιζωής σ' αυτούς τους ασθενείς είναι 5 ώρες. 
Αυτό έχει ως συνέπεια µείωση κατά 60% της στάθµης στο πλάσµα µετά 6ωρη 
συνεδρία.  Αρα χρειάζεται επιπρόσθετη δόση µετά τη διύλιση. 
 
Στη θεραπεία των λοιµώξεων από τον ιό ανεµευλογιάς - έρπητα ζωστήρα (VZV), 
συνιστάται να αναπροσαρµόζεται η δόση σε 800mg δύο φορές την ηµέρα, κατά 
διαστήµατα 12 ωρών, για ασθενείς µε σοβαρή νεφρική βλάβη (κάθαρση κρεατινίνης 
λιγότερο από 10ml/λεπτό) και σε 800mg τρεις φορές την ηµέρα, περίπου ανά 8ωρο, 
για ασθενείς µε µέτρια νεφρική ανεπάρκεια (κάθαρση κρεατινίνης της τάξεως των 10-
25ml/λεπτό). 
 
Στην προφύλαξη των λοιµώξεων από τον ιό του απλού έρπητα σε ασθενείς µε 
διαταραχή της νεφρικής λειτουργίας, οι συνιστώµενες δόσεις από το στόµα δεν θα 
οδηγήσουν σε συσσώρευση της ακικλοβίρης πάνω από τα επίπεδα που έχουν 
καθοριστεί για την ασφαλή ενδοφλέβια έγχυση. Ωστόσο, σε ασθενείς µε σοβαρή 
νεφρική δυσλειτουργία  
(κάθαρση κρεατινίνης µικρότερη των 10 ml/min) συνιστάται αναπροσαρµογή της 
δόσης σε 200 mg δύο φορές την ηµέρα, περίπου ανά 12ώρο. 
 
∆οσολογία σε ηλικιωµένους 
 
Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο νεφρικής δυσλειτουργίας σε ηλικιωµένους και 
η δοσολογία να αναπροσαρµόζεται αναλόγως (βλέπε δοσολογία σε νεφρική 
δυσλειτουργία παραπάνω). 
Πρέπει να διατηρείται επαρκής ενυδάτωση των ηλικιωµένων ασθενών που παίρνουν 
µεγάλες δόσεις Zovirax. 
 
Χορήγηση 
 
Τα διασπειρόµενα δισκία µπορούν να µασηθούν ή να διαλυθούν σε µικρό όγκο νερού 
(η στάθµη του νερού  να  είναι αρκετά πάνω από τον πυθµένα ώστε να καλύπτει το 
δισκίο). 
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Το εναιώρηµα µπορεί να αραιωθεί µε ίσο όγκο σιροπιού Β.Ρ. ή µε διάλυµα µη 
κρυσταλλικής σορβιτόλης 70% Β.Ρ. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Τα δισκία και το εναιώρηµα αντενδείκνυνται σε ασθενείς που είναι  γνωστό ότι είναι 
υπερευαίσθητοι στην ακικλοβίρη ή στη βαλακικλοβίρη ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Επαρκής ενυδάτωση πρέπει να διατηρείται σε ασθενείς που λαµβάνουν ενδοφλέβια ή 
υψηλές δόσεις ακικλοβίρης. 
 
Ο κίνδυνος νεφρικής δυσλειτουργίας αυξάνεται µε τη ταυτόχρονη χορήγηση άλλων 
νεφροτοξικών φαρµάκων. 
 
Χρήση σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία και σε ηλικιωµένους ασθενείς: 
Η ακικλοβίρη απεκκρίνεται µέσω νεφρικής κάθαρσης, εποµένως η δόση πρέπει να 
µειώνεται σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία (βλέπε παράγραφο 4.2). Οι 
ηλικιωµένοι ασθενείς είναι πιθανό να έχουν µειωµένη νεφρική λειτουργία και 
εποµένως πρέπει να εξετάζεται η ανάγκη για µείωση της δόσης σε αυτή την οµάδα 
ασθενών. Τόσο οι ηλικιωµένοι ασθενείς όσο και οι ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία 
είναι σε αυξηµένο κίνδυνο ανάπτυξης νευρολογικών ανεπιθύµητων ενεργειών και θα 
πρέπει να παρακολουθούνται στενά για ενδείξεις τέτοιων καταστάσεων.Στις 
αναφερθείσες περιπτώσεις αυτές οι αντιδράσεις ήταν γενικά αναστρέψιµες µε τη 
διακοπή της θεραπείας (βλέπε παράγραφο 4.8).  
 
Συνιστάται ιδιαίτερη προσοχή σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια (βλέπε παράγραφο 
4.2). Σε πειραµατόζωα που έλαβαν υψηλές δόσεις παρεντερικά παρατηρήθηκε 
µείωση της σπερµατογένεσης.  Στον άνθρωπο δεν υπήρξαν παρόµοια ευρήµατα. 
 
 
Λόγω της πιθανότητας µόλυνσης του ερωτικού συντρόφου πρέπει να συνιστάται σε 
ασθενείς µε έρπητα των γεννητικών οργάνων να απέχουν από τη σεξουαλική επαφή 
εάν είναι εµφανείς οποιεσδήποτε βλάβες. 
 
Η έκθεση in vitro του Herpes simplex virus και Varicella Zoster virus σε Zovirax έχει 
ως αποτέλεσµα την ανάδυση λιγότερο ευαίσθητων ιών. Η πιθανότητα της εµφάνισης 
λιγότερο ευαίσθητων ιών στον άνθρωπο θα πρέπει να λαµβάνεται υπ' όψιν κατά τη 
θεραπεία µε Zovirax. Σε σοβαρά ανοσοκατασταλµένους ασθενείς η παρατεταµένη ή 
επαναλαµβανόµενη θεραπεία µε ακικλοβίρη είναι δυνατόν να οδηγήσει στην ανάδυση 
ανθεκτικών ιών µε µειωµένη ευαισθησία που να µην  ανταποκρίνονται σε συνεχή 
θεραπεία µε ακικλοβίρη (βλέπε παράγραφο 5.1). 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Η ακικλοβίρη απεκκρίνεται κυρίως µε τα ούρα  αµετάβλητη, µέσω ενεργητικής νεφρικής 
έκκρισης. Συγχορηγούµενα φάρµακα που ανταγωνίζονται αυτόν το µηχανισµό µπορεί 
να αυξήσουν τις συγκεντρώσεις ακικλοβίρης στο πλάσµα. 
 
Η προβενεσίδη και η σιµετιδίνη αυξάνουν την επιφάνεια κάτω από την καµπύλη 
συγκεντρώσεων στο πλάσµα της ακικλοβίρης µέσω αυτού του µηχανισµού και µειώνουν 
την νεφρική απέκκριση της ακικλοβίρης.   
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Παρόµοιες αυξήσεις ακικλοβίρης στο πλάσµα και του αδρανούς µεταβολίτη 
mecophenolate mofetil, ενός ανοσοκατασταλτικού παράγοντα που χρησιµοποιείται σε 
ασθενείς που έχουν υποστεί µεταµόσχευση, έχουν φανεί όταν τα δύο φάρµακα 
συγχορηγούνται.  Πάντως δεν χρειάζεται ρύθµιση της δοσολογίας καθώς η ακικλοβίρη 
έχει µεγάλο θεραπευτικό δείκτη. 
 
Μία πειραµατική µελέτη σε πέντε άρρενες υποδεικνύει ότι η συγχορήγηση µε ακικλοβίρη 
αυξάνει την AUC της συνολικά χορηγούµενης θεοφυλλίνης κατά 50% περίπου. 
Συνιστάται η µέτρηση των συγκεντρώσεων στο πλάσµα κατά τη διάρκεια συγχορήγησης 
µε ακικλοβίρη. 
 
Η ταυτόχρονη χορήγηση ζιδοβουδίνης και Zovirax µπορεί να προκαλέσει λήθαργο, 
νευρίτιδα, σπασµούς.   
 
Η ταυτόχρονη χορήγηση µε ιντερφερόνη µπορεί να έχει ως αποτέλεσµα αµοιβαία 
ενίσχυση της δράσης τους. 
 
4.6 Γονιµότητα, εγκυµοσύνη και θηλασµός 
 
Γονιµότητα 
Βλέπε κλινικές µελέτες στην παράγραφο 5.2. 
 
Εγκυµοσύνη 
Η χρήση ακικλοβίρης κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης πρέπει να εξετάζεται µόνο 
εάν τα δυνητικά οφέλη αντισταθµίζουν την πιθανότητα αγνώστων κινδύνων.  
Η καταγραφή περιστατικών χρήσης του φαρµάκου σε εγκύους µετά την κυκλοφορία 
της ακικλοβίρης προσέφερε στοιχεία για την έκθεση εγκύων γυναικών σε όλες τις 
φαρµακοτεχνικές µορφές. Τα στοιχεία αυτά δεν δείχνουν αύξηση στον αριθµό 
ελαττωµατικών γεννήσεων µεταξύ ασθενών που έλαβαν Zovirax συγκριτικά µε τον 
γενικό πληθυσµό και οποιεσδήποτε ελαττωµατικές γεννήσεις δεν χαρακτηρίζονται από 
κάποια µοναδικότητα ή συγκεκριµένη µορφή που να υποδεικνύει µία κοινή αιτία. Η 
συστηµατική χορήγηση ακικλοβίρης σε διεθνώς αποδεκτές συνήθεις δοκιµασίες δεν 
προκάλεσε εµβρυοτοξικά ή τερατογόνα αποτελέσµατα σε κουνέλια ή αρουραίους. Σε 
µη συνήθεις δοκιµασίες σε αρουραίους, παρατηρήθηκαν εµβρυικές ανωµαλίες, αλλά 
µόνο µετά από τόσο υψηλές υποδόριες δόσεις που προκάλεσαν τοξικότητα στη 
µητέρα Η κλινική σηµασία αυτών των ευρηµάτων είναι αβέβαιη. 
 
Θηλασµός 
Μετά από του στόµατος χορήγηση 200 mg ακικλοβίρης πέντε φορές την ηµέρα 
ανιχνεύτηκε ακικλοβίρη στο µητρικό γάλα, σε συγκεντρώσεις από 0,6 έως 4,1 φορές 
των αντίστοιχων επιπέδων στο πλάσµα. Τα επίπεδα αυτά δυνητικά θα εκθέσουν τα 
θηλάζοντα βρέφη σε δόσεις ακικλοβίρης έως 0,3 mg/kg/ηµερησίως. Εποµένως 
απαιτείται προσοχή εάν η ακικλοβίρη χορηγείται σε γυναίκες που θηλάζουν. 
 
Παιδιά: Η αποτελεσµατικότητα και ασφάλεια σε βρέφη µικρότερα των 12 µηνών δεν 
έχουν τεκµηριωθεί. 
 
4.7 Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Η κλινική κατάσταση του ασθενή και το προφίλ των ανεπιθύµητων ενεργειών της 
ακικλοβίρης θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη όταν εξετάζεται η ικανότητα του ασθενή 
να οδηγεί ή να χειρίζεται µηχανές. ∆εν έχουν διεξαχθεί µελέτες για να ερευνήσουν τη 
δράση της ακικλοβίρης στην ικανότητα οδήγησης ή χειρισµού µηχανών. Επί πλέον µία 
επιβλαβής δράση σε τέτοιες δραστηριότητες δεν µπορεί να προβλεφθεί από την 
φαρµακολογία της δραστικής ουσίας. 
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4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 

Οι κατηγορίες συχνοτήτων σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ενέργειες παρακάτω είναι κατά 
προσέγγιση. Για τις περισσότερες ανεπιθύµητες ενέργειες, δεν ήταν διαθέσιµα επαρκή 
στοιχεία για τον υπολογισµό της συχνότητας.. Επί πλέον οι ανεπιθύµητες ενέργειες 
µπορεί να ποικίλουν ως προς την συχνότητα ανάλογα µε την ένδειξη.  
 
Η ακόλουθη συνθήκη έχει χρησιµοποιηθεί για την κατάταξη των ανεπιθύµητων 
ενεργειών ως προς την συχνότητα:- Πολύ συχνές >1/10, συχνές >1/100 έως <1/10, 
όχι συχνές >1/1000 έως <1/100, σπάνιες >1/10000 έως <1/1000, πολύ σπάνιες 
<1/10000. 
 
∆ιαταραχές του αίµατος και του λεµφικού συστήµατος 
 
Πολύ σπάνιες:   Αναιµία, λευκοπενία, θροµβοκυτταροπενία 
 
∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος 
 
Σπάνιες:  Αναφυλαξία 
 
Ψυχιατρικές διαταραχές και διαταραχές του νευρικού συστήµατος 
 
Συχνές:   Κεφαλαλγία, ζάλη 
Πολύ σπάνιες:  Ανησυχία, σύγχυση, τρόµος, αταξία, δυσαρθρία, 

ψευδαισθήσεις, ψυχωσικά συµπτώµατα, σπασµοί, υπνηλία, 
εγκεφαλοπάθεια,  κώµα  

 
Οι ανωτέρω ενέργειες είναι αναστρέψιµες και συνήθως αναφέρονται σε ασθενείς µε 
νεφρική ανεπάρκεια όπου η δόση ήταν ανώτερη από την συνιστώµενη, ή µε άλλους 
προδιαθεσικούς παράγοντες. 
 
Αναπνευστικές, θωρακικές και µεσοθωρακικές διαταραχές 
 
Σπάνιες:   ∆ύσπνοια 
 
Γαστρεντερικές διαταραχές 
 
Συχνές:   Ναυτία, έµετος, διάρροια, κοιλιακά άλγη 
 
Ηπατοχολικές διαταραχές 
 
Σπάνιες:  Αναστρέψιµες αυξήσεις της χολερυθρίνης και των ηπατικών  

ενζύµων  
Πολύ σπάνιες:  Ηπατίτιδα, ίκτερος 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού 
 
Συχνές: Κνησµός, εξανθήµατα (συµπεριλαµβανοµένης της 

φωτοευαισθησίας) 
Όχι συχνές:  Κνίδωση, επιταχυνόµενη τριχόπτωση.  
 
Η επιταχυνόµενη τριχόπτωση έχει συσχετισθεί µε µία µεγάλη ποικιλία ασθενειών και 
φαρµάκων, η συσχέτιση αυτού του γεγονότος µε θεραπεία ακικλοβίρης είναι αβέβαιη.  
 
Σπάνιες:   Αγγειοοίδηµα 
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∆ιαταραχές των νεφρών και του ουροποιητικού συστήµατος  
 
Σπάνιες:  Αυξήσεις της ουρίας και της κρεατινίνης του αίµατος 
Πολύ σπάνιες:  Οξεία νεφρική ανεπάρκεια, άλγος νεφρού 
 
Το άλγος νεφρού µπορεί να σχετίζεται µε νεφρική ανεπάρκεια. 
 
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης  
 
Συχνές:  Κόπωση, πυρετός 
 
Αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών 
Η αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών µετά από τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος είναι σηµαντική. Επιτρέπει τη 
συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρµακευτικού προϊόντος. 
Ζητείται από τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης να 
αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες στον Εθνικό 
Οργανισµό Φαρµάκων (Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 
32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr). 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
 
Συµπτώµατα και κλινικά σηµεία: 
 
Η ακικλοβίρη αποροφάται µόνο µερικώς από τον γαστρεντερικό σωλήνα. Ασθενείς 
έχουν λάβει δόσεις µέχρι 20g ακικλοβίρης για µία φορά, συνήθως χωρίς τοξικά 
αποτελέσµατα. Επαναλαµβανόµενη εκ λάθους υπερδοσολογία ακικλοβίρης για 
αρκετές ηµέρες, έχει συσχετισθεί µε γαστρεντερικές αντιδράσεις (όπως ναυτία και 
έµετο) και νευρολογικές αντιδράσεις (κεφαλαλγία και σύγχυση). 
 
Υπερδοσολογία µε ενδοφλέβια χορηγούµενη ακικλοβίρη είχε σαν αποτέλεσµα αύξηση 
της κρεατινίνης ορού, της ουρίας αίµατος και επακόλουθη νεφρική ανεπάρκεια. 
Νευρολογικές αντιδράσεις που περιλαµβάνουν σύγχυση, ψευδαισθήσεις, διέγερση, 
κρίσεις σπασµών και κώµα, έχουν συσχετισθεί µε ενδοφλέβια υπερδοσολογία. 
 
Αντιµετώπιση: 
Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για σηµεία τοξικότητας. Η 
αιµοκάθαρση αυξάνει σηµαντικά την αποµάκρυνση της ακικλοβίρης από το αίµα και 
εποµένως µπορεί να θεωρηθεί σαν λύση σε περίπτωση συµπτωµατικής 
υπερδοσολογίας. 
   
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ  
 
Κωδικός ATC  J05AB01 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες  
 
Η ακικλοβίρη είναι αντι-ιικός παράγοντας εξαιρετικά δραστικός in vitro κατά του ιού του 
απλού έρπητα (HSV) των τύπων Ι και ΙΙ και του ιού ανεµοβλογιάς-ζωστήρα. Η 
τοξικότητα για τα κύτταρα ξενιστές των θηλαστικών είναι χαµηλή. 
 
Η ακικλοβίρη φωσφορυλιώνεται µετά την είσοδό της σε µολυσµένα από έρπητα κύτταρα 
προς την ενεργό ένωση τριφωσφορική ακικλοβίρη.Το πρώτο στάδιο σ' αυτή τη 
διαδικασία εξαρτάται από την παρουσία της κωδικοποιουµένης από τον ιό κινάσης της 
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θυµιδίνης.  Η τριφωσφορική ακικλοβίρη δρα ως αναστολέας ή υποκατάστατο της ειδικής 
για τον έρπητα DNA πολυµεράσης, προλαµβάνοντας την περαιτέρω σύνθεση DNA από 
τον ιό xωρίς να επηρεάζει τις φυσιολογικές κυτταρικές λειτουργίες. 
 
Ιολογία 
Η in vitro έκθεση των ιών του απλού έρπητος στην ακικλοβίρη µπορεί να οδηγήσει σε 
µειωµένη ευαισθησία στους ιούς. Οι ιοί αυτοί συνήθως παρουσιάζουν έλλειψη της 
κινάσης της θυµιδίνης. Το ένζυµο αυτό είναι υπεύθυνο για την ενεργοποίηση της 
ακικλοβίρης. Ωστόσο, µελέτες σε πειραµατόζωα έδειξαν πως τα στελέχη αυτά είναι 
λιγότερο ιογόνα. 
 
Παρόµοια στελέχη ιών παρατηρήθηκαν κατά καιρούς κατά τη διάρκεια ελεγχόµενων 
και ανοικτών µελετών σε λίγους, ευρέως και σοβαρά ανοσοανεπαρκείς ασθενείς όπως 
σε δέκτες µοσχευµάτων µυελού των οστών ή σε ασθενείς µε εγγενή, βαρειά 
συνδυασµένη ανοσοανεπάρκεια. 
 
Η εµφάνιση λοιµώξεων από αυτούς τους ιούς δεν επιδείνωσε την κλινική εικόνα, ενώ 
σε µερικές περιπτώσεις ο ιός εξαφανίσθηκε πάλι αυτοµάτως. 
 
Κατά τη θεραπεία τέτοιων σοβαρά ανοσοανεπαρκών ασθενών, θα πρέπει να 
λαµβάνεται υπόψη η πιθανή ανάπτυξη µη ευαίσθητων ιών.  Ωστόσο, απαιτείται µακρά 
κλινική εµπειρία που να παρέχει περισσότερα στοιχεία για το συσχετισµό µεταξύ της 
in vitro ευαισθησίας του ιού και της κλινικής ανταποκρίσεως στη θεραπεία µε 
ακικλοβίρη. 
 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες  
 
Η ακικλοβίρη απορροφάται µόνο εν µέρει από το έντερο. Οι µέσες µέγιστες 
συγκεντρώσεις στο πλάσµα σε σταθεροποιηµένη κατάσταση (C

ss
max) µετά από 

δόσεις 200mg ακικλοβίρης χορηγούµενες ανά τετράωρο ήταν 0,68 µικρογραµµάρια/ml 
και τα ισοδύναµα ελάχιστα επίπεδα στο πλάσµα (C

ss
min) ήταν 0,36 µg/ml. Οι 

αντίστοιχες συγκεντρώσεις στο πλάσµα σε σταθεροποιηµένη κατάσταση µετά από 
δόσεις 800mg ακικλοβίρης, χορηγούµενες ανά τετράωρο, ήταν 1,56 µg/ml και 0,79 
µg/ml, αντίστοιχα. 
 
Από µελέτες µε ενδοφλέβια ακικλοβίρη, η τελική ηµιζωή στο πλάσµα προσδιορίσθηκε 
σε περίπου 2,9 ώρες. Το µεγαλύτερο µέρος του φαρµάκου αποβάλλεται αµετάβλητο 
από τους νεφρούς. Η νεφρική κάθαρση της ακικλοβίρης είναι σηµαντικά µεγαλύτερη 
από την κάθαρση της κρεατινίνης, δείχνοντας ότι η σωληναριακή απέκκριση, σε 
συνδυασµο µε τη σπειραµατική διήθηση, συντελεί στην αποµάκρυνση του φαρµάκου 
από τους νεφρούς. 
 
Η 9-καρβοξυµεθοξυµεθυλγουανίνη είναι ο µοναδικός σηµαντικός µεταβολίτης της 
ακικλοβίρης και αντιστοιχεί στο 10-15% της δόσης που αποβάλλεται στα ούρα. Σε 
ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια, o µέσος τελικός χρόνος ηµιζωής βρέθηκε να 
είναι 19,5 ώρες. Ο µέσος χρόνος ηµιζωής της ακικλοβίρης κατά τη διάρκεια 
αιµοδιΰλισης ήταν 5,7 ώρες. Τα επίπεδα του φαρµάκου στο πλάσµα πέφτουν περίπου 
60% κατά τη διάρκεια της αιµοδιΰλισης. Στους ηλικιωµένους η ολική κάθαρση 
σώµατος µειώνεται µε την αύξηση της ηλικίας και συνοδεύεται από µειώσεις στην 
κάθαρση της κρεατινίνης αν και υπάρχει µικρή µεταβολή στον τελικό χρόνο ηµιζωής 
στο πλάσµα. 
 
Κλινικές µελέτες 
∆εν υπάρχουν πληροφορίες για την επίδραση της ακικλοβίρης χορηγούµενης από το 
στόµα ή µε ενδοφλέβια έγχυση, στην ανθρώπινη γυναικεία γονιµότητα. Σε µία µελέτη 
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20 αρρένων ασθενών µε φυσιολογικό αριθµό σπερµατοζωαρίων η χορήγηση 
ακικλοβίρης από το στόµα σε δόσεις έως 1g ηµερησίως για διάστηµα µέχρι και έξι 
µήνες δεν έδειξε να έχει κλινικά σηµαντική επίδραση στον αριθµό των 
σπερµατοζωαρίων, την κινητικότητα ή τη µορφολογία τους. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια  
 
Μεταλλαξιογόνος δράση: Τα αποτελέσµατα µεγάλης σειράς δοκιµασιών 
µεταλλαξιογένεσης in vitro και in vivo δείxνουν ότι η ακικλοβίρη δεν δηµιουργεί γενετικό 
κίνδυνο για τον άνθρωπο.  
 
Kαρκινογένεση:  Η ακικλοβίρη δεν βρέθηκε να είναι καρκινογόνος σε µακροxρόνιες 
µελέτες στον αρουραίο και στον ποντικό.  
 
Γονιµότητα: Ως επί το πλείστον αναστρέψιµες ανεπιθύµητες ενέργειες στη 
σπερµατογένεση, σε συνδυασµό µε γενική τοξικότητα σε αρουραίους και σκύλους έxουν 
ανακοινωθεί µόνο σε δόσεις ακικλοβίρης που υπερβαίνουν κατά πολύ τις θεραπευτικές. 
Mελέτες σε δύο γενεές ποντικών δεν αποκάλυψαν επίδραση της ακικλοβίρης στη 
γονιµότητα  
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
∆ισκία 
Εκδοχα: Λακτόζη (µόνο για τα δισκία 200mg) 

Μικροκρυσταλλική Κυτταρίνη 
Γλυκολικό Νατριούχο Αµυλο 
Ποβιδόνη 
Χρωστική FD & C Μπλε Νο2 (τα δισκία 200mg), ή Οξείδιο του Σιδήρου 
Ερυθρό Ε172 (τα δισκία 400mg)   
Στεατικό Μαγνήσιο 

 
∆ιασπειρόµενα δισκία 
Εκδοχα: Μικροκρυσταλλική Κυτταρίνη 

Πυριτικό άλας Αλουµινίου Μαγνησίου 
Γλυκολικό Νατριούχο Αµυλο 
Ποβιδόνη Κ30 
Στεατικό Μαγνήσιο 
∆ιοξείδιο του Τιτανίου CI 77891 E171 
Υπροµελόζη  
Πολυαιθυλενογλυκόλη 

 
Πόσιµο εναιώρηµα 
Εκδοχα: ∆ιάλυµα Σορβιτόλης 70% (µη-κρυσταλλική) 
  Γλυκερίνη 

Μεθυλο-παρα-αµινοβενζοϊκό οξύ Ε-128 
Προπυλο-παρα-αµινο-βενζοϊκό οξύ Ε216 
Αρωµα Πορτοκάλι 52.57 ΟΤ 
Νερό κεκαθαρµένο 

 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
Καµία γνωστή. 
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6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
∆ισκία: 60 µήνες 
∆ιασπειρόµενα δισκία: 36 µήνες 
Πόσιµο εναιώρηµα: 36 µήνες 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
 

∆ισκία: φυλάσσονται σε θερµοκρασία µικρότερη ή ίση των 30°C στην αρχική 
συσκευασία. 
 

Πόσιµο εναιώρηµα: Φυλάσσεται σε θερµοκρασία µικρότερη των  30°C. 
Το εναιώρηµα µπορεί να αραιωθεί µε ίσο όγκο σιροπιού Β.Ρ. ή µε διάλυµα 
σορβιτόλης µη κρυσταλλικής. Το αραιωµένο προϊόν παραµένει σταθερό για 4 

εβδοµάδες στους 25°C αλλά συνιστάται το εναιώρηµα που χορηγείται να είναι 
προσφάτως παρασκευασµένο. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
∆ισκία: Κουτί που περιέχει blisters PVC/αλουµινίου.   
Πόσιµο εναιώρηµα: Κουτί που περιέχει γυάλινο φιαλίδιο. 
 
6.6 Οδηγίες χρήσης και χειρισµού 
 
∆εν είναι απαραίτητες. 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
∆ικαιούχος:     The Wellcome Foundation Ltd, England. 
Υπεύθυνος κυκλοφορίας στην Ελλάδα: GlaxoSmithKline α.ε.β.ε 
      Λεωφ. Κηφισίας 266 
      152 32 Χαλάνδρι 
      Τηλ: 210 6882100 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ 
 
∆ισκία 200mg    7-1-1985 
∆ιασπειρόµενα δισκία 800mg  1-4-1995 
Πόσιµο εναιώρηµα 400Mg/5ml 1-9-1991 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 


