Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Aciclovir Pfizer 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

asikloviiri

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat l1dékkeen kayttamisen, silla se

sisaltda sinulle tarkeité tietoja.

e Sdilytd tama pakkausseloste. VVoit tarvita sitd myéhemmin.

o Jossinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Tdmé& koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Aciclovir Pfizer -valmiste on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Aciclovir Pfizer -valmistetta
Miten Aciclovir Pfizer -valmistetta k&ytetadan

Mahdolliset haittavaikutukset

Aciclovir Pfizer -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SurwWNE

1. Mitd Aciclovir Pfizer -valmiste on ja mihin sita kayte tdan

Aciclovir Pfizer -valmisteen vaikuttava aine asikloviiri kuuluu ladkeaineryhmaan, jota
kutsutaan virusladkkeiksi. Asikloviiri vaikuttaa estamélla herpesviruksen lisaantymista.

Aciclovir Pfizer -valmistetta kaytetdan

e vaikean genitaaliherpeksen hoitoon

e Herpes simplex -infektioiden (voi ilmetd ysk&nrokkona huulissa (huuliherpes) tai
rakkuloina missé tahansa iholla, sukuelimet mukaan lukien) hoitoon ja estohoitoon
potilaille, joilla on heikentynyt immuunivaste

e Herpes simplex -infektioiden hoitoon vastasyntyneille tai korkeintaan 3 kuukauden
ikisille vauvoille
Varicella zoster -virusinfektioiden (esim. vesirokko ja vyoruusu) hoitoon

o herpesaivotulehduksen (herpesinfektiosta johtuva aivotulehdus) hoitoon.

Asikloviiria, jota Aciclovir Pfizer siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéasinun on tiedettavé, ennen kuin kaytat Aciclovir Pfizer -valmistetta

Ala kayta Aciclovir Pfizer -valmistetta
o jos olet allerginen asikloviirille tai valasikloviirille taitdmén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Ala kayta Aciclovir Pfizer -valmistetta, jos edelld mainittu koskee sinua. Keskustele laakarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen valmisteen kayttod, jos olet epdvarma.



Varoitukset javarotoimet

Keskustele la&karin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin kaytéat Aciclovir Pfizer -
valmistetta,

e jos sinulla munuaisten vajaatoiminta

e jos olet yli 65-vuotias

Jos et ole varma siitd, koskeeko jokin edelld mainittu sinua, keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen valmisteen kayttoa.

Aciclovir Pfizer -valmisteen kdyton aikana on tarked muistaa juoda runsaasti vetté.

Muut ladkevalmisteet ja Aciclovir Pfizer
Kerro laé&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet askettdin kayttanyt
tai saatat kayttdd muita ladkkeitd, mukaan lukien itsehoitolddkkeet ja rohdosvalmisteet.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kdytat jotakin seuraavista

ladkkeisté:

e probenesidi (kintila&ke)

e simetidiini (mahahaavaldédke)

o takrolimuusi, siklosporiini tai mykofenolaattimofetiili (elinsiirteiden
hyljinnénestolaakkeita)

o teofyllini (hengityselinten sairauksien hoitoon)

e litium (maanis-depressiiviseen héirioon kaytettava ladke).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laékérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén laédkkeen kayttoa.

Aciclovir Pfizer siséltda natriumia
Tama valmiste sisaltad natriumia 2,67 mg/ml (0,166 mmol/ml). Valmisteen natriumsisaltd on
otettava huomioon, jos sinulla on ruokavalion natriumrajoitus.

3. Miten Aciclovir Pfizer -valmistetta kaytetaan

Tama laékevalmiste laimennetaan (esim. 0,9 % natriumkloridiliuoksella) ennen kuin sit&
annetaan sinulle. L&&ke annetaan sinulle hitaana, vahintaan tunnin kestévéana infuusiona
(tippana) laskimoon. Sinulle voidaan antaa myds muita nesteitd nestehukan ehkaisemiseksi.

Kerro heti ldakarille tai sairaanhoitajalle, jos Aciclovir Pfizer -valmistetta joutuu vahingossa
silmiin tai iholle, jotta se voidaan pesta pois.

Annostus

Ladkari maarittad sinulle annettavan yksildllisen ladkeannoksen ja sen annostelutiheyden.
Annostus riippuu yleisesté terveydentilastasi, iastasi, koostasi ja siitd kuinka hyvin
munuaisesi toimivat.

Asikloviirihoito kestéa tavallisesti 5 pdivaa riippuen siitd kuinka nopeasti paranet.
Herpesaivotulehduksen hoidon kesto on kuitenkin tavallisesti vahintadn 10 péivaa.
Vastasyntyneilld herpeksen hoito kestééa tyypillisesti 14 paivaa, kun kyseessa on
ihon/silmén/suun infektio, ja koko kehon infektioita hoidettaessa 21 paivaa.



Jos asikloviiria annetaan estolaakkeena virusinfektion estamiseksi, sitd annetaan niin kauan
kuin ladkéarin mielesté sinulla on riski saada infektio.

Jos sinulle annetaan liian paljon tai lilan vahan Aciclovir Pfizer -valmistetta
Tata ladkevalmistetta annetaan sinulle sairaalassa laakarin valvonnassa. On

epatodennékdistd, ettd sinulle annettaisiin ladketta liian paljon tai liian vahan. Kerro laakarille
tai sairaanhoitajalle, jos kuitenkin epadilet sita.

Jos sinulle on annettu liikkaa asikloviiria,

4.

olosi voi tuntua sekavalta tai kiihtyneelta

sinulla voi olla hallusinaatioita (néet tai kuulet olemattomia asioita)
sinulla voi olla kouristuskohtauksia

voit menettad tajuntasi (kooma).

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, taméakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa.

Kerro heti laékarille, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista:

vakava allerginen reaktio — sinulle voi tulla &killinen kutiseva ihottuma (nokkosihottuma),

kasien, jalkaterien, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turvotus (mik& voi

aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia) ja sinua voi pyorryttaa

verisolumuutoksia, esim. anemia ja/tai valkosolujen mééran pieneneminen ja/tai

verihiutaleiden maarén pieneneminen (johtaa selittamattomien mustelmien syntyyn).

Laékarivoi ottaa verikokeita ndiden arvojen seuraamiseksi.

ihon ja silmanvalkuaisten keltaisuus (keltatauti)

Kipu tai turvotus pistoskohdassa infuusion aikana tai heti sen jélkeen

kouristukset tai kouristuskohtaukset

sekavuus tai epétavalliset ja hairiintyneet ajatukset (psykoosi)

hallusinaatiot

kiihtymys

vapina tai tarind

kooma

hengitysvaikeudet, hengenahdistus

likkeiden hallinnan vaikeus

puhevaikeudet

munuaisvaivat tai munuaisten vajaatoiminta, mukaan lukien veri virtsassa

vaikea-asteinen ihottuma (monimuotoinen punavihoittuma, erythema multiforme), jossa

on Kutiavia, vaaleanpunaisia/punaisia laiskia ja laiskén keskelld usein rakkula

potilailla, joilla on heikentynyt immuunivaste:

o harvinainen veren hyytymisjarjestelman héairié (tromboottinen trombosytopeeninen
purppura), joka voi aiheuttaa mustelmia, paénsarkya, hallusinaatioita ja myos
veritukoksia munuaisissa

o Vvaikea anemia (hemolyyttis-ureeminen oireyhtymd), joka voi aiheuttaa kalpeutta ja
vasymysta ja aiheuttaa mustelmia ja munuaisvaivoja.

N&ma haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia.

Muut haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset (voiesiintya enintddan 1 potilaalla kymmenesta)

tulehdus (arkuus, punoitus ja turvotus) infuusioon kaytettdvassa laskimossa



e sairauden tunne

e kutina, nokkosihottuma tai valoyliherkkyys

e muutokset maksan ja munuaisten toiminnassa (laékari saattaa tarkkailla nait&
maaraamalla verikokeita)

e pahoinvointi

e oksentelu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdaan 1 potilaalla sadasta)
e punasolujen mé&&ran pieneneminen (anemia)

e valkosolujen maaran pieneneminen (leukopenia)

e verihiutaleiden maaran pieneneminen (trombosytopenia).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintd&n 1 potilaalla
kymmenestatuhannesta)

hikoilu tai kuume

paansérky

vatsakipu

ripuli

huimaus

vasymys

epéatavallinen uneliaisuus

aivosairaus (enkefalopatia)

Kipu alaselassa, munuaisten kohdalla seldssé tai virtsatessa (munuaiskipu)

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e jano

alhainen verenpaine (sinua voi huimata, kun nouset seisomaan)
punasolujen hajoaminen (hemolyysi)

pienten suonten vaivat (leukosytoplastinen vaskuliitti)

pistely tai puutuminen.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.
yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

5. Aciclovir Pfizer -valmisteen sailyttdminen
Sailyta alle 25 °C. Al4 sailyta kylméssa.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata ladkettd kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran 'EXP' jalkeen.
Viimeinen kayttopaivimaéara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.


http://www.fimea.fi/

Ala kayta tata laaketts, jos huomaat nikyvia muutoksia lakevalmisteen ulkonadssé (esim. jos
siind on nakyvia hiukkasia).

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Aciclovir Pfizer sisaltaa

— Vaikuttava aine on asikloviiri. Yksi millilitra steriilid infuusiokonsentraattia sisaltaa
25 mg asikloviiria (asikloviirinatriumina).

— Muut aineet ovat natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kaytettava vesi.
Natriumhydroksidia ja/tai suolahappoa kaytetadn sdatdmaan liuoksen pH:ta.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Aciclovir Pfizer on konsentraatti infuusioliuosta varten (steriili konsentraatti).
Infuusiokonsentraatti on vékevoity liuos, joka laimennetaan ja annetaan sen jalkeen
infuusiona (tippana) suoneen. Infuusiokonsentraatti on pakattu lasisiin injektiopulloihin.

Pakkauskoot:

e 5x10 ml (4250 mg) injektiopullo
e 5x20ml (4500 mg) injektiopullo
e 1x40ml (alg)injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer PFE Finland Oy, Tietokuja 4, 00330 Helsinki

Valmistaja

Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead, SL6 6RJ, I1so-Britannia
tai

Hospira Enterprises BV, Randstad 21-11, 1316 BN, Almere, Alankomaat

tai

Pfizer Service Company BVBA, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgia

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.10.2018

Aciclovir Pfizer 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille

Téssa kohdassa annetaan kdytdnnon tietoja laédkevalmisteen valmistelusta ja késittelysta.
Néama tiedot tdydentavat kohdan 3 tietoja.



Yhteensopimattomuudet

Asikloviirinatriumin on raportoitu olevan yhteensopimaton sellaisten liuosten kanssa, jotka
sisaltavat amifostiinia, amsakriinia, atstreonaamia, diltiatseemihydrokloridia,
dobutamiinihydrokloridia, dopamiinihydrokloridia, fludarabiinifosfaattia,
foskarneettinatriumia, idarubisiininydrokloridia, meropeneemia, morfiinisulfaattia,
ondansetroninydrokloridia, petidiininydrokloridia,
piperasilliininatrium/tatsobaktaaminatriumia, sargramostiimia tai vinorelbiinitartraattia.

Ala kayta laimentamiseen liuoksia, jotka sisaltavat parabeeneja tai bentsyylialkoholia
(injektionesteisiin kaytettdva bakteriostaattinen vesi).

Biologiset ja kolloidiset liuokset (esim. verituotteet, proteiineja siséltavat liuokset) ovat
yhteensopimattomia asikloviirinatriumin kanssa.

Kaytto- ja kasittelyohjeet
Vain laskimonsisdiseen infuusioon.

Aciclovir Pfizer 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten ei sisélla sailytysainetta.
Taman vuoksi laimennus on tehtdva valittomasti ennen kayttod taysin aseptisissa olosuhteissa
ja kayttamatta jaanyt liuos on havitettava.

Liuoksen sdilyttamistd kylmassé ei suositella, koska se voi aiheuttaa ladkeaineen kiteytymista.

Aikuisille suositellaan kaytettavaksi infuusiopusseja, jotka sisaltdvat 100 ml infuusionestetta,
vaikka néin asikloviirin pitoisuudeksi tulisikin huomattavasti alle 0,5 mg/ml. Yhta 100 ml
infuusiopussia voidaan siis kayttad mille tahansa 250 mg—-500 mg suuruiselle
asikloviiriannokselle. Kahta pussia on kaytettdva annoksen ollessa 500 mg—1000 mg.

Valmiin asikloviiri-infuusioliuoksen pitoisuus ei saa olla yli 5 mg/ml (0,5 % wi/v). Kun
Aciclovir Pfizer -infuusiokonsentraattiliuos on lisatty infuusioliuokseen, laimennusseosta on
ravisteltava, jotta liuos sekoittuu kunnolla.

Lapsia ja vastasyntyneitd hoidettaessa infuusion tilavuus on pidettdva mahdollisimman
pienend. Tamé&n vuoksi suositellaan seuraavaa menettelyé: 4 ml liuosta (100 mg asikloviiria)
lisatd&n 20 mlaan infuusionestett.

Kun Aciclovir Pfizer 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten -valmiste laimennetaan
suositusten mukaisesti, sen tiedetddn olevan yhteensopiva seuraavien infuusionesteiden
kanssa:

e Natriumkloridi 0,9 % wi/v

Natriumkloridi (0,18 % w/V) ja glukoosi (4 % w/v)

Natriumkloridi (0,9 % wi/v) ja glukoosi (5 % wi/v)

Natriumkloridi (0,45 % w/v) ja glukoosi (2,5 % w/v)

Yhdistetty natriumlaktaatti infuusioliuos (Hartmannin liuos)

Aciclovir Pfizer 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten ei sisélld sailytysainetta.

Jos liuoksessa on selvaa sakkaa tai siind havaitaan kiteytymistd ennen infuusiota tai sen
aikana, liuos on havitettava.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Aciclovir Pfizer 25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, losning

aciklovir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Aciclovir Pfizer &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Aciclovir Pfizer
Hur du anvénder Aciclovir Pfizer

Eventuella biverkningar

Hur Aciclovir Pfizer ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SurwhE

1. Vad Aciclovir Pfizer ar och vad det anvands for

Aciclovir Pfizer innehaller den aktiva substansen aciklovir, som tillhér en grupp likemedel
som kallas for antivirala lakemedel. Aciklovir verkar genom att h&mma férokningen av
herpesvirus.

Aciclovir Pfizer kan anvéndas for att

e Dbehandla allvarlig genital herpes

e forhindra eller behandla infektioner orsakade av Herpes simplex (munsar eller blasor i
huden inklusive genitalia) hos patienter med nedsatt immunforsvar
behandla Herpes simplex-infektioner hos nyfodda och spadbarn upp till 3 manaders alder
behandla Varizella zoster viral infektion (vattkoppsvirus och baltros)

e Dbehandla herpesencefalit (hjarnhinneinfllmmation orsakad av herpes virus)

Aciklovir som finns i Aciclovir Pfizer kan ocksa vara godkant for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvander Aciclovir Pfizer
Anvand inte Aciclovir Pfizer
e omdu arallergisk mot aciklovir eller valaciklovir eller ndgot annat innehallsémne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6).

Anvand inte Aciclovir Pfizer om ovanstaende galler dig. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker innan du anvander Aciclovir Pfizer.



Varningar och forsiktighet
Tala om for lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Aciclovir Pfizer om:

e du har nedsatt njurfunktion
e duéarover 65ar

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lékare eller apotekspersonal
innan du anvander Aciclovir Pfizer.

Vid behandling med Aciclovir Pfizer ar det viktigt atten god vétskebalans bibehalles.

Andra lakemedel och Aciclovir Pfizer
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas
anvénda andra lakemedel. Detta géller &ven receptfria lakemedel samt naturlakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander nagot av féljande lakemedel:
probenecid (anvands for att behandla gikt)
e cimetidin (anvands for att behandla magsar)
e takrolimus, ciklosporin eller mykofenolatmofetil (anvéands for att hindra kroppen fran
att stta bort transplanterade organ)
teofyllin (anvénds for att behandla lungsjukdomar)
e litium (anvands for att behandla manodepressiv sjukdom)

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Aciclovir Pfizer innehaller natrium
Detta likemedel innehéller 2,67 mg/ml (0,116 mmol/ml) natrium. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvénder Aciclovir Pfizer

Detta likemedel kommer att spadas med en vatska (sasom natriumkloridlgsning 9 mg/ml)
innan det ges till dig. Det kommer att ges genom en langsam intravends infusion (dropp) i en
ven under minst en timmes tid. Du kommer kanske att ges vatska sa att du inte blir
dehydrerad.

Tala genast om for lakaren eller sjukskoterskan om du av misstag far Aciclovir Pfizer i dina
ogon eller pa din hud sa att det kan skéljas bort.

Dosering
Dosen du far och hur ofta den ges kommer bestammas av din lakare och beror pa typen av
infektion du har, din alder, din vikt, samt njurfunktion.

Behandling med aciklovir varar vanligtvis 5 dagar, men beror pa hur snabbt du blir battre.
Behandling av herpesencefalit varar vanligtvis 10 dagar. Behandling av herpesinfektioner hos
nyfodda varar vanligtvis i 14 dagar for hud/6gon/mun infektioner ochi 21 dagar for
infektioner som paverkar hela kroppen.

Om aciklovir ges for att forebygga en virusinfektion tillférs den sa linge som din lakare tror
att du riskerar att fa en infektion.



Omdu anvant for storeller for liten méngd av Aciclovir Pfizer

Detta likemedel ges till dig pa sjukhus, under 6versyn av en ldkare. Det ar inte troligt att du
kommer fa for mycket eller for lite, tala emellertid med lakare eller sjukskoterska om du
kanner dig oséker.

Om du har fatt for stor mangd av aciclovir kan du

kanna dig fovirrad eller upprérd

fa hallucinationer (se eller hora sadant som inte finns)
ha krampanfall

bli medvetslds (koma).

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver
inte fa dem.

Omdu far ndgot av foljande symtom, kontakta omedelbart lakare:

e kraftig allergisk reaktion — vilket brukar kdnnetecknas av plétsligt kliande utslag
(nésselutslag), svullnad av hander, fotter, ankel, ansikte, lappar, tunga eller svalg (kan
orsaka svarighet att svilja eller andas) och det kan kénnas som att du ar pa vég att
svimma.

o forandrade blodvarden t.ex. anemi och/eller minskat antal vita blodkroppar och/eller
minskat antal blodplattar (vilket innebar att det ar lattare att fa blamarken). Din lakare
kan komma att ta blodprover for att kunna upptécka detta.
gulfargning av hud och dgonvitor (gulsot)

O6mhet eller svullnad vid injektionsstéllet under eller direkt efter injektion
kramp eller krampanfall

forvirring eller ovanliga och oordnade tankar (psykos)

hallucinationer

upproérdhet

skakningar eller darrningar

koma

andningssvarigheter eller andfaddhet

forsdmrad rorelsekoordination

svarigheter att tala

njurproblem eller njursvikt, inklusive blod i urinen

alivarlig hudreaktion med kliande rosardda flackar (erythema multiforme), vilket kan
ge blasor

o hos patienter med nedsatt immunfoérsvar:

— ensallsynt sjukdom i blodlevringssystemet som kallas trombotisk trombocytopen
purpura, vilket kan ge blamarken, huvudvark, hallucinationer men aven
blodproppar i njurarna

— enallvarlig form av anemi som kallas hemolytisk uremisk syndrom, vilket kan fa
dig att se blek ut och ge en trétthetskansla pga blodbristen, och &ven orsaka
blamarken och njurproblem

Dessa biverkningar ar mycket séllsynta.

Andra biverkningar

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 patient av 10)
- inflammation (6mhet, rodnad eller svullnad) langs en ven som anvénts for infusionen
- ké&nsla av sjukdom eller att vara sjuk



- hudutslag, nésselutslag eller ljuskanslighet i huden

- forandrad lever- och njurfunktion (Din lakare kan komma att ta blodprover for att kunna
upptacka detta)

- illamaende

- krékningar

Mindre vanliga bive rkningar (kan férekomma hos upp till 1 patient av 100)
- minskat antal roda blodkroppar (anemi)

- minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

- minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 patient av 10000)
svettningar eller feber

- huvudvérk

- buksmarta

- diarré

- yrsel

- trotthet

- kansla av ovanlig sémnighet

- hjarnsjukdom (encefalopati)

- smarta i nedre delen av ryggen, ryggomradet vid njurarna eller smarta nér urin passerar
(njursmarta)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

- torst

- lagt blodtryck (kansla av yrsel nar du star upp)

- nedbrytning av roda blodkroppar (hemolys)

- inflammation ide sma blodkarlen (leukocytoklastisk vaskulit)
- stickningar eller domningar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Aciclovir Pfizer ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta likemedel om det innehaller synliga partiklar.


http://www.fimea.fi/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Denaktiva substansen ar aciklovir. 1 ml koncentrat innehaller 25 mg aciklovir som
aciklovirnatrium.

e Ovriga innehdllsamnen &r natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra anvands for pH-justering av lésningen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aciclovir Pfizer ar ett koncentrat till infusionsvatska, l6sning (sterilt koncentrat). Detta
innebdr att det &r en koncentrerad lésning, som ska spadas innan det ges som en infusion
(dropp). Det finns tillgangligt i injektionsflaskor av glas.

Aciclovir Pfizer finns tillgdnglig i foljande forpackningsstorlekar:
5x 10 ml (&4 250 mg) injektionsflaska

5 x 20 ml (4 500 mg) injektionsflaska

1 x40 ml (41 g) injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Pfizer PFE Finland Oy, Datagranden 4, 00330 Helsingfors

Tillverkare

Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead, SL6 6RJ, Storbritannien
eller

Hospira Enterprises B.V., Randstad 22-11, 1316 BN Almere, Holland

eller

Pfizer Service Company BVBA, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgien

Dennabipacksedel &ndrades senast 19.10.2018

Aciclovir Pfizer 25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

Forutom informationen som ingdr i avsnitt 3, finns praktisk information om
beredning/hantering av lakemedlet har.

Inkompatibiliteter
Aciklovirnatrium rapporteras vara inkompatibelt med Iosningar med amifostin, amsakrin,

aztreonam, diltiazemhydroklorid, dobutaminhydroklorid, dopaminhydroklorid,
fludarabinfosfat, foskarnetnatrium, idarubicinhydroklorid, meropenem, morfinsulfat,
ondansetronhydroklorid, petidinnydroklorid, piperacillinnatrium-tazobactamnatrium,
sargramostim och vinorelbintartrat.



Sterilt vatten for injektion som innehaller parabener eller bensylalkohol far inte anvandas.

Biologiska och kolloidala vatskor (exempelvis blodprodukter och lésningar innehallande
proteiner) &r inkompatibla med aciklovirnatrium.

Bruksanvisning
Endast for intravends infusion.

Aciclovir Pfizer 25 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, losning innehdller inte
konserveringsmedel. Spadning skall darfor ske aseptiskt omedelbart fore anvandningstillfallet
och eventuell 6verbliven 16sning kasseras.

Far ej forvaras i kylskap eftersom utfallning kan ske.

Till vuxna rekommenderas anvandning av infusionspasar med 100 ml infusionsvatska, aven
om detta ger en aciklovir koncentration som ligger vasentligen under 0,5 % w/v. En
infusionspase pa 100 ml kan saledes anvandas for varje aciklovir dos mellan 250 mg och
500 mg, men for doser mellan 500 mg och 1000 mg maste 2 pasar anvandas.

Konsentration av den fardigberadda aciklovir-infusionlésning skall aldrig vara éver 5 mg/ml
(0,5 % w/v). Efter tillsats av Aciclovir Pfizer infusionskoncentrat till en infusionsldsning ska
blandningen skakas om, for att sékerstélla omsorgsfull blandning.

Till barn och spadbarn, dar infusionsvatskevolymen bor hallas vid ett minimum,
rekommenderas att spadningen sker genom att 4 ml 16sning (100 mg aciklovir) blandas i
20 ml infusionsvétska.

Vid spddning enligt rekommendationerna ar Aciclovir Pfizer 25 mg/ml koncentrat till
infusionsvatska, losning kompatibelt med nedanstaende infusionsvatskor:

e Natriumklorid 0,9 % w/v

Natriumklorid (0,18 % w/v) och glukos (4 % wi/v)

Natriumklorid (0,9 % w/v) och glukos (5 % wi/v)

Natriumklorid (0,45 % wi/v) och glukos (2,5 % wi/v)

Natriumlaktat-blandning for intravends infusion (Hartmanns Iosning).

Aciclovir Pfizer 25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, lésning innehaller inte
konserveringsmedel.

Vid synliga tecken pa grumlighet eller kristallisering hos vétskan fore eller under en infusion
skall l6sningen kasseras.



