Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Zovirax 250 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Zovirax 500 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten

asikloviiri

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin kéytit titi ladke tté, silléi se siséltia sinulle tirkeiti

tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eiké pidd tule antaa muiden kédyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zovirax on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Zoviraxia
Miten Zoviraxia kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Zoviraxin siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Zovirax on ja mihin siti kiyte téisin
Zovirax on lddke erilaisiin herpesryhmén virusten aiheuttamiin infektioihin.

Tama valmiste on vain sairaalakdyttoon.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Zoviraxia

Sinulle ei anneta Zoviraxia

- jos olet allerginen asikloviirille, valasikloviirille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
- Jos sinulla on todettu munuaisten vajaatoiminta, huolehdi riittdvista nesteytyksesta.
- Vanhemmilla potilailla on erityisen tdrkedd huolehtia riittivastd nesteen saannista.

Muut ldsike valmis teet ja Zovirax
Joidenkin lddkkeiden samanaikainen kédyttd Zoviraxin kanssa voi vaikuttaa hoidon tuloksiin. Kerro laékérille,
jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kiyttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Zovirax-infuusiokuiva-ainetta kdytetdédn sairaalahoidossa oleville potilaille, ja tieto vaikutuksesta ajokykyyn
ja koneiden kéyttokykyyn ei siten ole merkityksellistd. Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai
koneiden kéyttokykyyn eiole tehty.

Zovirax siséltai natriumia
Zovirax 250 mg sisdltdd 28,03 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tédmaé vastaa
1,4 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Zovirax 500 mg sisdltdd 56,06 mg

natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tamaé vastaa 2,8 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Zoviraxia kéyte tiin

Zovirax annetaan hitaana, tunnin kestdvina infuusiona laskimoon.
Kéyttovalmiin Zovirax i.v.-liuvoksen pH on noin 11,0: sitd ei saa nauttia suun kautta.

Kéytto- ja kisittelyohjeet, ks. erillinen ohje.

Annostus munuaistoiminnan ollessa normaali

Potilaat, joiden immuunivaste on normaali:

Herpes simplex- tai varicella zoster -infektioiden hoito
Aikuiset: 5 mg/kg joka 8. tunti.
Pikkulapset ja lapset vahintdan 3 kk: 10 mg/kg joka 8. tunti.

Potilaat, joiden immuunivaste on heikentynyt:

Herpes simplex -infektioiden hoito

Aikuiset: 5 mg/kg joka 8. tunti.

Pikkulapset ja lapset yli 3 kk: 10 mg/kg joka 8. tunti.
Varicella zoster -infektioiden hoito

Aikuiset: 10 mg/kg joka 8. tunti.

Pikkulapset ja lapset 3 kk — 12-v: 20 mg/kg joka 8. tunti.

Ladkari miarad Zovirax-annoksen yksilollisesti potilaan ja hoidettavan taudin mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tamdn ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Tarkedd

Tama4 ladke voi joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa (harvemmalla kuin yhdelld potilaalla
kymmenestiatuhannesta) aiheuttaa hengenvaarallisen allergisen reaktion (anafylaksi). Jos saat hoidon aikana
voimakkaita allergisia oireita (esim. kasvot ja huulet turpoavat, hengitys vaikeutuu), hakeudu heti ladkariin.

Yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdelld potilaalla sadasta)
- laskimotulehdus

- pahoinvointi, oksentelu

- maksaentsyymiarvojen ohimenevd suureneminen
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- kutina, nokkosihottuma, ihottumat (myos valoyliherkkyys)
- veren urea- ja kreatiniiniarvojen suureneminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld potilaalla sadasta)
- punasolu-, valkosolu-, verihiutaleméérien pieneneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestituhannesta)

- padnsirky, huimaus, kihtyneisyys, sekavuus, vapina, lihasten yhteistoimintahdirid, puhe- ja
dantdmishdirid, aistiharhat, psykoottiset oireet, kouristukset, uneliaisuus, aivosairaus, kooma. Nama
haitat korjaantuvat yleensa itsestiin, ja niitd esiintyy tavallisimmin potilailla, joiden munuaistoiminta
on heikentynyt tai joilla on muita altistavia tekijoitd.

- hengenahdistus

- ripuli, vatsakipu

- bilirubiiniarvon ohimenevi suureneminen, keltaisuus, maksatulehdus

- kohtauksittainen dkillinen rajoittunut turvotus ihossa, limakalvoissa tai sisdelimissd (angioedeema)

- munuaisvaivat ja -kipu.

- vasymys, kuume, paikalliset tulehdusreaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Zoviraxin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Sailytd Zovirax huoneenlimmdssi (15-25 °C).

AlA kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitéi Zovirax sis altai

- Vaikuttava aine on asiklovirrinatrium, 1 ml infuusiokuiva-aineesta valmistettua kantaluosta sisaltia
asikloviirinatriumia vastaten 25 mg asikloviiria.

- Muut aineet ovat: natriumhydroksidi (pHmn sditdmiseen).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen jauhe, kirkas lasipullo.
Pakkauskoko: 5 injektiopulloa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanti

Valmistaja
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A, Parma, Italia

Lisdtietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijjan paikallinen edustaja.
GlaxoSmithKline Oy
PL 24

02231 Espoo
puh. 010 30 30 30

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.12.2021



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Zovirax 250 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Zovirax 500 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten

asikloviiri

Kaytto- ja kasittely- (seki hivittimis) ohjeet

Infuusioliuoksen valmis taminen

Liuota injektiopullon sisalto (250 mg 10 millilitraan ja 500 mg 20 millilitraan) injektionesteisiin kaytettdvaa
vettd tai isotonista (9 mg/ml) natriumkloridi-injektionestettd. Nain saadun kantaliuvoksen asikloviiripitoisuus
on 25 mg/ml.

Kantaliuos on kirkas tai vahdn opalisoiva, viriton tai hieman kellertdvé liuos. Kantaliuosta ei voi séilyttia,
vaan se on heti laimennettava infuusioliuokseksi. Mahdollisesti yli jadva kantaliuos on havitettava.

Zovirax on yhteensopiva seuraavien infuusionesteiden kanssa:
Natriumkloridia 9 mg/ml (0,9 %)

Natriumkloridia 4,5 mg/ml (0,45 %)

Natriumkloridia 4,5 mg/ml (0,45 %) ja glukoosia 25 mg/ml (2,5 %)

Sekoita yhdesta injektiopullosta saatu kantaliuos tai oikeaan annostukseen tarvittava osa siitd: 250 mg:sta
saatu kantaliuos vahintdéan 40 millilitraan ja 500 mg:sta saatu kantaliuos véhintidn 80 millilitraan
huoneenlimpoistid infuusionestettd. Ravista liuosta laimennuksen jilkeen infuusioliuoksen homogeenisuuden
varmistamiseksi. Jos annos ylittdd 500 mg, infuusionesteen miirin on ylitettivd 100 ml Néin valmistetun
infuusioliuoksen asikloviiripitoisuus on enintddn 5 mg/ml ja sen pH on 10-11.

Jos infuusioliuos samenee taikiteytyy ennen infuusiota taisen aikana, linos on havitettava.
Koska infuusiokuiva-aine eisisélld séilontdainetta, luotus ja laimennus on tehtiva aseptisesti ja vélittomasti
ennen kayttod. Y jadva liuos on hivitettdva.

Infuusion antaminen

Infuusio on annettava laskimoon hitaasti, tunnin kestdvénd infuusiona. On my6s mahdollista antaa Zovirax
25 mg/ml -kantaliuos sellaisenaan laskimoon infuusiopumpulla, jonka nopeus on kontrolloitavissa, hitaana,
tunnin kestdvéni annostuksena.

Varotoimet

Zovirax infuusiokuiva-aineen liuokset ovat vahvasti emdksisid (pH noin 11,0) ja niitd saa antaa vain
laskimoon. Injektioneula on tyonnettiava laskimoon huolellisesti, liuoksen pééseminen suonen ulkopuoliseen
kudokseen voi aiheuttaa hyvin vaikeita paikallisia reaktioita, jopa nekroosia. Liuoksia késiteltdessa ja
valmistettaessa on varotoimin estettidvé kantaliuoksen tai valmiin infuusioliuoksen joutuminen silmiin tai
suojaamattomalle iholle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kidyttdméttomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Zovirax 250 mg pulver till infusions vitska, losning
Zovirax 500 mg pulver till infusionsvitska, losning

aciklovir

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du anviinder detta liike me del. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Zovirax dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Zovirax
Hur Zovirax anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Zovirax ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

BN

1. Vad Zovirax ir och vad det anvinds for

Zovirax dr likemedel mot infektioner orsakade av olika herpes virus.

Detta likemedel dr endast for sjukhusbruk.

2. Vad du behover veta innan du anvander Zovirax

Zovirax ges dig inte
- om du dr allergisk mot aciklovir, valaciklovir eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
- Om du har njurinsufficiens, skoéta om tillrickligt vdtskeintag.
- Speciellt hos dldre patienter &r det viktigt att skota om tillrdckligt vétskeintag.

Andra likemedel och Zovirax
Effekten av behandlingen kan paverkas om detta likemedel tas samtidigt med vissa andra likemedel. Tala
om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra likemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotek innan du far detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Zovirax pulver till infusionsvétska anvinds pa sjukhuset, sé& det har inte betydelse om produkten verkas pa
korformaga och anvéndning av maskiner. Produktens verkan pa korformaga och anvindning av maskiner har
inte undersokts.



Zovirax inne hiller natrium

Zovirax 250 mg innehéller 28,03 mg natrium (huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium

for vuxna. Zovirax 500 mg innehaller 56,06 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
mjektionsflaska. Detta motsvarar 2,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium

for vuxna.

3. Hur Zovirax anviands

Zovirax infusionen administreras langsamt, under en timme intravenost.
pH vérde av den fardigberedda Zovirax i.v. Iosningen &rca 11,0: 16sningen bor inte tas genom munnen.

Bruks- och behandlingsanvisningar anges separat.

Dosering vid normal njurfunktion

Patienter med normalt immunforsvar:

Behandling av herpes simplex- eller varicella zoster -infektioner
Vuxna: 5 mg/kg varje 8:¢ timme.
Sma barn och barn minst 3 méanader: 10 mg/kg varje 8:¢ timme.

Patienter med nedsatt immunforsvar:

Behandling av herpes simplex -infektioner
Vuxna: 5 mg/kg varje 8:¢ timme.
Sma barn och barn dver 3 manader: 10 mg/kg varje 8:e timme.

Behandling avvaricella zoster -infektioner
Vuxna: 10 mg/kg varje 8:e timme.
Sma barn och barn 3 manader — 12 &r: 20 mg/kg varje 8:e timme.

Dosen bestdms av likaren, som avpassar den individuellt enligt sjukdomen och patienten.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.

Viktigt

Detta likemedel kan i ndgra mycket sillsynta fall (hos férre &n en patient av tiotusen) orsaka en livsfarlig
allergisk reaktion (anafylaxi). Om du far intensiva allergiska symtom (t.ex. ditt ansikte och dina Idppar
svullnar, andningen férsvéaras) under behandlingen, sok likarhjalp omedelbart.

Vanliga biverkningar (hos fler din en patient av hundra)
- veninflammation

- illamaende, krikningar

- overgdende forhojning av leverenzymvirden

- klada, nédsselutslag, hudutslag (dven ljuskdnslighet)
- forhjning av blodets urea- och kreatininvirden.



Mindre vanliga biverkningar (hos férre dn en patient av hundra)
- minskat antal réda blodkroppar, vita blodkroppar och blodpléttar.

Mycket sdllsynta biverkningar (hos fdrre dn en patient av tiotusen)

- huvudvérk, svindel, upprordhet, forvirring, skakning, okordinerade muskelrérelser, tal- och
uttalsstorning, hallucinationer, psykotiska symtom, kramper, somnighet, hjarnsjukdom, koma. Dessa
biverkningar forsvinner vanligen spontant och forekommer mestadels hos patienter med nedsatt
njurfunktion eller andra utséttande faktorer.

- andnod

- diarré, magont

- overgaende forhojning av bilirubinvirden, gulhet, leverinflammation

- episodiskt och plotsligt upptradande lokal svullnad av huden, slemhinnor och inre organ (angioddem)

- njurproblem och smérta.

- trotthet, feber, lokala inflammationsreaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Zovirax ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér aciklovirnatrium, 1 ml stamlosning beredd av pulver till infusionsvétska
innehaller aciklovirnatrium motsvarande 25 mg aciklovir.

- Ovriga innehéllsdmnen &r natriumhydroxid (for justering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Vitt pulver i genomskinlig glasflaska.

Forpackningsstorlek: 5 injektionsflaskor.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdilining
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland


http://www.fimea.fi/

Tillverkare
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A, Parma, Italien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos ombudet f6r innehavaren av godkédnnandet for
forsiljning:

GlaxoSmithKline Oy
PB 24

02231 Esbo

tfn. 010 30 30 30

Denna bipacksedel dndrades senast 17.12.2021



Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Zovirax 250 mg pulver till infusions vitska, 16sning
Zovirax 500 mg pulver till infusions vitska, l6sning

aciklovir

Bruks- och behandlings- (och destruktions) anvisningar

Beredning av infusionslosning

Innehallet i en injektionsflaska med pulver till infusionsvétska upploses med vatten for injektion eller isoton
(9 mg/ml) natriumkloridlésning for injektion (250 mg med 10 ml och 500 mg med 20 ml). Detta ger en
stamlosning innehallande 25 mg aciklovir per milliliter.

Stamlosningen &r enklar eller nagot opaliserande, farglos eller litet gulaktig 19sning.
Stamlosningen skall inte férvaras, utan den skall genast utspddas till infusionslosning. Overbliven
stamlosning skall kasseras.

Zovirax dr blandbar med f6ljande infusionsvétskor:
Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)

Natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %)

Natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) och glukos 25 mg/ml (2,5 %).

Stamldsningen fran en 250 mg/500 mg injektionsflaska eller den del ddrav som behdvs for korrekt dosering,
blandas med minst 40 ml/80 ml rumstempererad infusionsvitska. Efter utspadning skall blandningen skakas
for att sdkerstélla homogeniteten. Om dosen &r storre 4n 500 mg, maste storre infusions volymer dn 100 ml
anvandas. Infusionslosning beredd enligt ovanstdende anvisningar har en aciklovir koncentration pa hogst

5 mg/ml och dess pH ar 10-11.

Infusionslosningen &r hallbar i 12 timmar i rumstemperatur (15-25 °C). Obs. Den far inte placeras i kylskap.
Om grumlighet eller kristallisation iakttagas i Iosningen fore eller under infusion, maste beredningen
kasseras.

Da Zovirax pulver till infusionsvitska inte innehaller konserveringsmedel bor beredning och spiddning ske
aseptiskt och omedelbart fore administrering. Overbliven 16sning skall kasseras.

Administrering

Infusionen administreras lAngsamt intravendst under loppet av en timme. Alternativt kan Zovirax 25 mg/ml
stamlosning administreras direkt intravendst med en hastighetskontrollerad infusionspump, langsamt under
loppet av en timme.

Sikerhetsatgirder

Losningarna av Zovirax pulver till infusionsvitska &r starkt alkaliska (pH ca 11,0) och far endast ges
mtravendst. Venpunktionen maste utforas mycket omsorgsfullt, extravasal administrering medfor risk for
allvarliga lokala reaktioner, t.o.m. vdvnadnekros. Vid beredning och hantering av preparatet bor atgirder
vidtagas for att forhindra att stamlosning eller beredd infusionslosning kommer i kontakt med 6gon eller
oskyddad hud.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga péa apoteket hur man gér med mediciner
som inte lingre anvéinds. Dessa dtgéirder 4r till for att skydda miljon.
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