Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Virafosc 24 mg/ml infuusioneste, liuos
foskarneettinatriumheksahydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita lidke tté, silla se siséltii
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

o Téamai lddke on médritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai sairaanhoitajalle. TAma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Virafosc on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Virafoscia
Miten Virafoscia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Virafoscin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e S e

1. Miti Virafosc on ja mihin siti kéytetiisin

Virafoscin vaikuttava lddkeaine on foskarneetti. Viruslddkkeiden ladkeryhmidn kuuluva foskarneetti
vaikuttaa estimilld viruksia lisidntymésta.

Virafoscia kdytetddn aikuisille seuraavien sytomegalovirus-nimisen viruksen aiheuttamien

infektioiden hoitoon:

o AIDS:ia sairastavilla henkil6illd esiintyvd sytomegalovirusretiniitiksi kutsuttu silmdinfektio

o AIDS:ia sairastavilla henkil6illd esiintyvét ruoansulatuselinten sytomegalovirusinfektiot

o sytomegaloviruksen aiheuttama viremia (viruksen esiintyminen veressd) taisairaus. Virafosc -
valmistetta annetaan henkildille, jotka saavat sytomegalovirusinfektion luuydinsiirron jélkeen.
Luuydinsiirtoa kutsutaan my0s hematopoieettisten kantasolujen siirroksi. Luuydinsiirron
jalkeinen sytomegalovirusinfektio voi aiheuttaa sairauden missi tahansa elimessa. Joskus
infektio havaitaan potilaan veressé jo ennen kuin se aiheuttaa sairausoireita. Talloin puhutaan
sytomegalovirusviremiasta.

Virafoscia kdytetidn myds herpesviruksen (Herpes simplex) aiheuttamien infektioiden hoitoon. Sitd
annetaan herpesvirusinfektion saaneille henkildille, joiden immuunipuolustus on heikentynyt ja jotka
eivit ole parantuneet asikloviiri-nimisen lddkkeen saamisen jilkeen.

Virafoscin sisdltdméé lidkeainetta, foskarnettia, saatetaan kiyttdd myos sellaisten sairauksien hoitoon,
joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Jos sinulla on kysyttidvéa timdn ladkkeen kaytosta,
kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai muun terveydenhuollon ammattilaisen puoleen ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Virafos cia

Sinulle ei pidé antaa Virafoscia



o jos olet allerginen (yliherkkd) foskarnetille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos olet epdvarma, keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan

Virafoscia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Virafoscia

J jos sinulla on munuaisongelmia
. jos sinulla syddnongelmia
o tarvitset hemodialyysia.

Jos olet epdvarma, keskustele Iddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan titi
ladketta.

Lapset januoret
Foskarnetin turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Muut lidéike valmisteet ja Virafosc

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd. TAma koskee my0Os ilman reseptid saatavia lidkkeitd seké rohdosvalmisteita. Virafosc voi
muuttaa joidenkin lddkkeiden vaikutusta, ja jotkin lidkkeet voivat muuttaa foskarnetin vaikutusta.

On erityisen térkedd, etté kerrot ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét jotakin
seuraavista ladkkeista:

o pentamidiini (kdytetiddn tiettyjen infektioiden hoitoon)

o amfoterisiini B (kdytetddn tiettyjen sieni-infektioiden hoitoon)

o asikloviiri (kdytetdén tiettyjen virusinfektioiden hoitoon)

o aminoglykosideihin kuuluvat antibiootit, kuten gentamysiini ja streptomysiini (kdytetdan

tiettyjen bakteeri-infektioiden hoitoon)

siklosporiini A, metotreksaatti tai takrolimuusi (kdytetdén immuunivasteen hillitsemiseen)

o proteaasin estijit, kuten ritonaviiri ja sakinaviiri

o kinidiini, amiodaroni, sotaloli taijokin muu lddke, joka saattaa vaikuttaa syddmen
lyontitiheyteen tai rytmiin

o psykoosilddkkeet.

Raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi/ehkdisy miehilld ja naisilla

o Raskaaksi tuleminen ei ole suositeltavaa Virafosc-hoidon aikana. Sinun on kéytettidva tehokasta
ehkéisyé hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan hoidon pééttymisen jilkeen.

o Virafosc-hoitoa saavien miesten ei pidé siittdd lasta hoidon aikana eikd 6 kuukauteen hoidon
paattymisen jilkeen.

Raskaus

. Ei ole riittdvésti tietoja foskarnetin kiytostd raskauden aikana. Témén ladkkeen kéayttod ei

suositella raskauden aikana ja sitd pitd4 antaa raskauden aikana vain, jos se on ehdottoman
valttamatontd, turvallisempia vaihtoehtoja eiole saatavilla eikd hoitoa voida myShentia.

Imetys
o Jos imetit, sinulle eipidd antaa Virafoscia. Ei tiedetd, erittyyko foskarneetti hmisen
rintamaitoon.

o Suositellaan, ettd naiset, joilla on HIV-infektio, vélttavit imetystd HIV-tartunnan vélttdmiseksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Virafosc saattaa vaikuttaa ajokykyysi ja koneidenkéyttokykyysi, koska sen mahdolliset
haittavaikutukset, kuten huimaus tai epileptinen kohtaus, voivat vaikuttaa reaktiokykyysi. Lue
huolellisesti tissd pakkausselosteessa kuvatut lidkkeen vaikutukset ja haittavaikutukset. Kysy neuvoa
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma jostakin.

Tutkimukset ennen Virafosc -hoitoa ja sen aikana
Ladkari saattaa ottaa sinulta veri- ja virtsandytteitd ennen Virafosc -hoitoa ja hoidon aikana. Niiden
avulla tarkistetaan, kuinka hyvin munuaisesi toimivat, ja mitataan veresi mineraalipitoisuuksia.

Virafosc siséltii natriumia

Tamén ladkevalmisteen suurin suositeltu annos sisdltda 2,75 g natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa). Tdm4 vastaa 138 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kéytét titi valmistetta paivittdin
pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vahésuolaista ruokavaliota.

3. Miten Virafoscia annetaan

o Ladkaritai sairaanhoitaja antaa sinulle Virafoscin. Valmiste annetaan infuusiona
("tiputuksena”) laskimoon. Se voidaan antaa my0s rintaan asetetun keskuslaskimokatetrin
kautta, jos sinulla on jo sellainen.

o Yksi infuusio kestid vihintddn 1 tunnin. Ali koske infuusiovélineisiin infuusion aikana.

o Virafoscin annettava maéra riippuu siitd, miten hyvin munuaisesi toimivat. Myos painosi
vaikuttaa sinulle annettavaan méaéraén.

o Infuusion yhteydessd on tarkedd saada runsaastinestettd. Se auttaa ehkdisemaan

munuaisongelmia. Jos tarvitset nestettd, ladkari tai sairaanhoitaja antaa sitd sinulle samaan
aikaan Virafoscin kanssa.

Virafosc sytome galovirusinfektioiden hoidossa
Jos sinulle annetaan Virafoscia sytomegalovirusinfektion hoitoon, hoito on kaksivaiheinen.
Ensimméistd vaihetta kutsutaan induktio- tai aloitushoidoksi ja toista vaihetta ylldpitohoidoksi.

Induktiohoito
e Induktiohoidon aikana sinulle annetaan infuusio 8 tai 12 tunnin vilein. Induktiohoito
kestdd yleensd 2—3 viikkoa.
¢ Induktiohoidossa annos on yleensé 60 tai 90 mg Virafoscia potilaan painokiloa kohden
(60 tai 90 mg/kg).
o [Lidkérikertoo sinulle, milloin olet valmis siirtymédn induktiohoidosta yllapitohoitoon.

Yllipitohoito
e Ylldpitohoidon aikana sinulle annetaan infuusio kerran pdivéssa.
e Ylipitohoidossa annos on yleensd 90—120 mg Virafoscia potilaan painokiloa kohden (90—

120 mg/kg).

Laakari kertoo, kuinka paljon ja kuinka usein sinulle annetaan Virafoscia sinulle sopivana annoksena.
Laskari saattaa madriti sinulle myds gansikloviiri-nimistd ladkettd hoitosi niin edellyttdessa.

Virafos c herpesvirusinfektioiden hoidossa

o Jos sinulle annetaan Virafoscia herpesvirusinfektion hoitoon, hoitovaiheita on vain yksi.
o Sinulle annetaan infuusio 8 tunnin vélein.
o Haavaumien (leesioiden) parantuminen saattaa alkaa noin 1 viikon jilkeen. Virafoscin antamista

voi kuitenkin olla tarpeen jatkaa 2—3 vilkkon ajan tai kunnes haavaumat ovat parantuneet.
o Annos on yleensd 40 mg Virafoscia potilaan painokiloa kohden (40 mg/kg).



Henkilokohtainen hygie nia
Pese sukupuolielimesi huolellisesti virtsaamisen jilkeen. Tdma auttaa ehkdisemédin haavaumien
syntymista.

Jos Virafosc -liuosta joutuu ihollesi tai silmiisi
Jos Virafosc -liuosta joutuu ihollesi tai silmiisi, huuhtele altistunut ihoalue tai silmési valittoméasti
vedelld.

Jos epiilet saaneesi liikaa Virafoscia
Jos epiilet, ettéd sinulle on annettu likaa Virafoscia, kerro siitd heti lddkarille.

Jos sinulle unohdetaan antaa Virafos cia
Jos epdilet annoksen unohtuneen, kerro siitd heti ldékérille.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaatia vilitonta Lidikéirinhoitoa:

o vaikeat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat verenpaineen laskun, sokin ja thon turpoamisen
(angioedeema). Tillaisia reaktioita kutsutaan dkillisiksi yliherkkyysreaktioiksi, anafylaksiaksi tai
anafylaksiaa muistuttaviksi reaktioiksi.

e vaikeat ihottumat, joihin voi littyd punoitusta, turvotusta ja rakkuloita iholla, suussa, nielussa,
silmissd ja muilla kehon alueilla, ja jotka voivat joskus johtaa kuolemaan. Téllaisia reaktioita
kutsutaan monimuotoiseksi punavihoittumaksi, Stevens-Johnsonin oireyhtyméksi tai toksiseksi
epidermaaliseksi nekrolyysiksi.

Jos havaitset jonkin e delli mainituis ta, ota heti yhteytta lidkériin tai hake udu lihimmille
ensiapupoliklinikalle.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (esiintyy useammalla kuin yhdelli henkilolla 10:sti)

ruokahaluttomuus

ripuli

pahoinvointi tai oksentelu

voimattomuus tai visymys

kuume tai vilunvéristykset

huimaus

padnsarky

ihon pistely

ihottuma

munuaisten toiminnan muutokset (munuaisten vajaatoiminta, nakyy verikokeissa)

valkosolujen niukkuus, joka voi aiheuttaa infektioita ja kuumetta

punasolujen vidheneminen eli anemia (nékyy verikokeissa), joka voi aiheuttaa visymystd ja ihon

kalpeutta

o veren suolojen ja mineraalien epétasapaino, joka voi aiheuttaa voimattomuutta, lihaskramppeja,
ihon kihelmointid tai kutinaa ja lihasten nykimista.

Yleiset (esiintyy harve mmalla kuin yhdellid he nkilolla 10:sti)
° vatsakipu, ummetus, ruoansulatusvaivat tai maha-suolikanavan verenvuoto



haimatulehdus, joka aiheuttaa voimakasta vatsakipua, tai verikokeissa nékyvét haiman
toiminnan muutokset

ahdistuneisuus, hermostuneisuus, masentuneisuus, kihtyneisyys, aggressiivisuus tai sekavuus
koordinaatiokyvyn heikentyminen

kouristuskohtaukset

ihon tuntoaistin heikentyminen

ihon kutina

yleinen huonovointisuus

jalkaterien ja sddrien turvotus

syddmentykytys (palpitaatio) tai syddmen rytmihdiriét, kuten kdéntyvien kérkien takykardia tai
syddmen tiheédlyontisyys

korkea verenpaine

matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta

muutokset syddmen toimintaa kuvaavassa syddnsdahkokayrdssi (EKG-tutkimuksessa)
lihasvaivat, jotka nidkyviat muutoksina verikokeiden tuloksissa ja jotka aiheuttavat lihaskipua,
lihasarkuutta, lihasheikkoutta tai lihasten nykimisté

vapina

hermovauriot, jotka voivat aiheuttaa tuntoaistin muutoksia tai lihasheikkoutta (neuropatia)
laskimon myoétédinen tai pistoskohdassa esiintyvé turvotus, kipu ja punoitus

sukupuolielinten haavaumat

maksan toiminnan muutokset (nikyvét verikokeissa)

verihiutaleiden niukkuus, joka voi aiheuttaa mustelmaherkkyytta

verenmyrkytys (sepsis)

munuaisongelmat, mukaan lukien akuutti munuaisten vajaatoiminta, jotka saattavatnikya
muutoksina veri- tai virtsakokeiden tuloksissa

kipu virtsatessa

tihentynyt virtsaamistarve, johon voi harvinaisissa tapauksissa liittyd voimakas jano tai
elimistén kuivuminen

rintakipu.

Melko harvinais et (esiintyy harve mmalla kuin yhdelld he nkil6lld 100:sta)

kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)

veren liallinen happamuus, joka voi aiheuttaa hengityksen tihentymista

munuaisvaurio (munuaiskerdstulehdus), joka voi ilmetd kasvojen tai nilkkojen turvotuksena,
verivirtsaisuutena, virtsan muuttumisena ruskeaksi tai virtsaamistiheyden viahentymiseni
muut veri- tai virtsakokeiden tuloksissa mahdollisesti ndkyvéit munuaisongelmat, kuten
nefroottinen oireyhtyméd tai munuaistichyiden hairio.

Myos seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu (yleisyys tuntematon):

aivosairaus, johon littyy esimerkiksi psyykkisen tilan muutoksia, kouristuksia ja tajunnan tason
alenemista (enkefalopatia)

sydidmen rytmihéiriditd, kuten esimerkiksi nopea, epidsdénnollinen syke tai pyortyminen, miké
voi olla henked uhkaavan rytmihdirién, ns. kdéntyvien kérkien takykardian oire

ruokatorven haavauma, joka voi olla kivulias

lihaskudoksen hajoamisen aiheuttamat vaikeat lihasvaivat (rabdomyolyysi), jotka imenevit
poikkeavana virtsan vérind ja vaikeana lihasheikkoutena, lihasarkuutena tai lihasjiykkyyteni
munuaisvaurio, joka voi ilmetd munuaisperdisend kipuna (saattaa tuntua alaseléin kipuna),
verivirtsaisuutena, munuaistichyiden asidoosina tai kuoliona ja lidkkeen munuaisiin
kiteytymisestd johtuvana vauriona.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Virafoscin sailyttiminen

o Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

o Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttdpdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.
Siilytd alle 25°C. Ali sdilyti kylmissi. Ei saa jadtyi.

. Téama lddke voidaan sekoittaa 5 % glukoosi- tai keittosuolaliuokseen oikean annostelun
mahdollistamiseksi. Terveydenhuollon henkilokunta hoitaa tdmén.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Virafosc siséltii
o Vaikuttava aine on foskarneetti (natriumheksahydraattina). Yksi millilitra (ml) liuosta sisidltda
24 mg foskarneettia.

o Muut aineet ovat injektionesteisiin kéytettdva vesi sekd suolahappo (E507) pH:n sddtdmistd
varten.

Léadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Liuos on kirkasta ja véritontd. Virafosc on lasipulloissa, joissa on kumitulppa ja muovinen irrotettava

kansi. Yksi pullo sisdltdd 250 ml liuosta.

Myyntiluvan haltija
CampusPharma AB, Karl Gustavsgatan 1A, 411 25 Goteborg, Ruotsi.

Valmis taja
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Itdvalta.

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.02.2023

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivulla www.fimea.fi.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kéytettiessa ddreislaskimoita foskarneetti 24 mg/ml -liuos tiytyy laimentaa. Yksittdiset foskarnet-
annokset on siirrettdva aseptisestimuovisiin infuusiopusseihin ja laimennettava yhti suurella osalla
5 % glukoosia tai fysiologista suolaliuosta pitoisuuteen 12 mg/ml sairaala-apteekissa. Foskarnetin ja
laimennosten fysikaalis-kemiallinen stabiilius PV C-pusseissa on 7 vuorokautta. Laimennetut liuokset
pitdd kuitenkin séilyttdd jadkaapissa ja varastoida enintddn 24 tuntia.

Jokaista foskarnetpulloa saa kdyttda vain yhden potilaan yhteen infuusioon.


http://www.fimea.fi/

Foskarnetliuoksen joutuminen vahingossa iholle taisiimiin voi aiheuttaa paikallista Adrsytystd ja
polttavaa tunnetta. Jos liuosta joutuu iholle tai silmiin, altistunut alue pitdd huuhdella vedell4.

Jos foskarnet on jidkaapissa tai altistettu jaatymislimpatiloille, saostumista voi tapahtua. Pitdméalla
pulloa huoneenlimmossé toistuvasti ravistellen sakka voidaan saada liukenemaan.

Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jite on havitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Virafosc 24 mg/ml infusions viitska, 16sning
foskarnetnatriumhexahydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den inne héller information
som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.
Om du har ytterligare fragor vind dig till likare 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 sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

7.
8.
9.

10.
11.
12.

1.

Vad Virafosc dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du far Virafosc

Hur du far Virafosc

Eventuella biverkningar

Hur Virafosc ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Virafosc ar och vad det anvinds for

Virafosc innehaller den aktiva substansen foskarnet. Det tillhér en grupp likemedel som kallas
virushimmande medel och det verkar genom att det hindrar virus fran att foroka sig.

Virafosc anvinds hos vuxna for att behandla foljande infektioner orsakade av ett virus som kallas
cytomegalovirus (CMV):

En 6goninfektion orsakad av ett virus hos personer med aids. Infektionen kallas &ven CMV -
retinit.

CMV-infektioner i organ i mag-tarmkanalen hos personer med aids.

CMV-viremi eller -sjukdom. Virafosc ges till personer med CMV-infektion efter en
benmérgstransplantation. I medicinska termer bendmns benmérgstransplantation dven
hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT). Infektionen kan orsaka sjukdomar i vilket
organ som helst och kan ibland upptdckas innan patienten kidnner av nigra sjukdomstecken.
Detta kallas CMV -viremi.

Virafosc anvinds ocksa for att behandla infektioner orsakade av ett virus som kallas herpes simplex-
virus (HSV). Det ges till personer med HSV som har ett nedsatt immunforsvar och vars HSV inte har
blivit battre efter behandling med ett likemedel som kallas aciklovir.

Foskarnet som finns i Virafosc kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- eller sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du far Virafosc

Du skainte anviinda Virafosc:

o om du &r allergisk mot foskarnet eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du ér osdker, tala med likare eller sjukskéterska innan du far Virafosc.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du far Virafosc om:

o du har problem med njurarna

o du har problem med hjirtat

o du behover hemodialys (ditt blod renas med dialys).

Om du ér osdker p4d om detta giller dig, tala med likare eller sjukskoéterska innan du far Virafosc.

Barn och ungdomar
Sdkerhet och effekt av foskarnet hos barn har inte faststallts.

Andra likemedel och Virafosc

Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.
Detta giller 4ven receptfria likemedel och véxtbaserade likemedel. Anledningen till detta ar att
Virafosc kan paverka hur vissa mediciner fungerar och vissa mediciner kan paverka effekten av
foskarnet.

Det ar sdrskilt viktigt att du talar om for likaren eller sjukskéterskan om du redan anvinder nagot av
foljande likemedel:

o pentamidin (mot infektioner)

o amfotericin B (mot svampinfektioner)

. aciklovir (mot virusinfektioner)

o antibiotika som kallas aminoglykosider, som t.ex. gentamicin och streptomycin (mot
infektioner)

o ciklosporin A, metotrexat eller takrolimus (anvidnds for att himma immunforsvaret)

o lakemedel som kallas proteashdmmare, som t.eX. ritonavir och sakvinavir

o kinidin, amiodaron, sotalol eller andra likemedel som kan paverka hjirtfrekvensen eller
hjértrytmen

o likemedel som anvinds for att minska spanning eller oro (neuroleptika).

Gravidite t och amning

Fertila kvinnor/preventivmedel hos mén och kvinnor

e Detirinte rekommenderat att forsoka bli gravid under behandling med Virafosc. Du bor anvanda
ett effektivt preventivmedelunder behandlingen och upp till 6 ménader efter avslutad behandling.

e Main som behandlas med Virafosc ska inte gora en kvinna gravid under behandlingen och upp till
6 manader efter avslutad behandling.

Graviditet

e Det finns inte tillrdckligt med data vad géller Virafoscs sdkerhet under graviditet. Anvéndning av
detta likemedel rekommenderas inte under graviditet och ska endast ges under graviditet om det ar
absolut nodvandigt, det inte finns nagra sdkrare alternativ tillgdngliga och behandlingen inte kan
skjutas upp.

Amning
e Du ska inte anvinda Virafosc om du ammar. Det dr okint om detta likemedel utsondras 1
brostmjolk.



e Detrekommenderas att kvinnor som ar infekterade med hiv undviker att amma for att forhindra
6verforing av hiv.

Korforméga och anvindning av maskiner

Virafosc kan paverka din formaga att kora eller anvdnda verktyg eller maskiner. Detta pa grund av att
det kan orsaka yrsel eller epileptiska anfall, vilket kan paverka reaktionsforméagan. Lis all information
i denna bipacksedel for vigledning. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Tester fore och under be handling med Virafosc
Lakaren kan komma att ta blod- och urinprover fore och under behandling med Virafosc. Detta gors
for att kontrollera hur vél dina njurar fungerar samt nivin av mineraler i blodet.

Virafosc inne haller natrium

Denmaximala dygnsdosen av detta likemedel innehéller 2,75 g natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 138 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

RA&dgor med lékare eller apotekspersonal om ditt behov av Virafosc dagligen under en lingre period,
sérskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du far Virafosc

e Du kommer att f4 Virafosc av en ldkare eller en sjukskoterska. Det kommer att ges som en
infusion (ettdropp) i enven. Det kan ges i en central venkateter i brostet om en sddan redan &r
insatt.

e Varje infusion tar minst 1 timme. Undvik att paverkadroppet under infusionen.

e Hur stor mingd Virafosc du ges beror pa hur vil dina njurar fungerar. Det beror ocksa pé din vikt.

e Detair viktigt att fa i sig rikligt med vdtska med infusionen. Detta bidrar till att férebygga
njurproblem. Om du behdver vitska kommer likaren eller sjukskoéterskan att ge det till dig pa
samma gang som Virafosc.

Behandling med Virafosc mot CM V-infe ktion
Om du far Virafosc mot en CMV-infektion bestar behandlingen av tva steg. Det forsta steget kallas
induktionsbehandling och det andra steget kallas underhéllsbehandling.

Induktionsbehandling
e Under induktionsbehandling far du en infusion var 8 eller 12:¢ timme. Denna behandling
pagar vanligtvis i 2 eller 3 veckor.

e Denvanliga dosen for induktionsbehandling &r 60 eller 90 mg Virafosc for varje kilogram
kroppsvikt (60 eller 90 mg/kg).
e Likaren kommer att tala om for dig nir du &r redo att byta till underhallsbehandling.

Underhallsbe handling
e Under underhdllsbehandling far du en infusion en ging dagligen.

e Denvanliga dosen for underhéllsbehandling ar 90-120 mg Virafosc for varje kilogram
kroppsvikt (90-120 mg/kg).

Likaren kommer att tala om for dig om du behdver en mindre eller en stérre méngd Virafosc och hur
ofta du bor fa det. Detta gors for att du ska fa den dos som é&r rétt for dig.

Ibland kan likaren be dig att &ven ta ett likemedel som kallas ganciklovir. Detta gors for att se till att
du far den behandling som ar ritt for dig.



Behandling med Virafosc mot herpes simplex-virus

e Om du far Virafosc for att behandla herpes simplex-virus finns det endast ett behandlingssteg.

e Du kommer att f4 en infusion var 8:¢ timme.

e Dina sér kan borja lika efter cirka 1 vecka. Dukan dock behdva ta Virafosc i 2-3 veckor eller tills
dina sar har lakt.

e Denvanliga dosen dr 40 mg Virafosc for varje kilogram kroppsvikt (40 mg/kg).

Personlig hygien
Tvitta konsorgan noga efter att du har kissat. Detta forebygger utveckling av sar.

Om du fir Virafosc 16sning pa huden elleri 6gonen
Om du oavsiktligt far Virafosc l6sning pa huden eller i 6gonen, skdlj genast med vatten.

Om du tror att du har fitt for stor mingd av Virafosc
Om du tror att du har fatt for stor méngd av Virafosc, tala omedelbart med likaren.

Om du har missat en behandling med Virafosc
Om du tror att du har missat en dos, tala omedelbart med likaren.

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och behéva omedelbar likarvérd:
e Allvarliga allergiska reaktioner omfattar blodtrycksfall, chock och svullnad i huden (angio6dem).
De kallas overkénslighetsreaktioner, anafylaktiska reaktioner eller anafylaktoida reaktioner.

e Allivarliga hudutslag. Dessa typer av hudutslag kan vara forknippade med rodnad, svullnad och
blasor 1 huden, munnen, svalget, 6gonen och andra stéllen i1 kroppen och kan ibland vara
livshotande. De kallas erytema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys.

Om du fir nigot av ovanstiende, tala omedelbart om det for liikaren eller upps 6k niirmaste
akutmottagning.

Andra biverkningar omfattar:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler in 1 av 10 anvéndare)

Aptitloshet

Diarré

[laméende eller kriakningar

Svaghets- eller trotthetskénsla

Feber eller frossa

Yrsel

Huvudvirk

Stickningar

Hudutslag

Fordndrad njurfunktion (nedsatt njurfunktion - visas i blodprov)

Légt antal vita blodkroppar Tecken pé detta inkluderar infektioner och feber
Lagt antal roda blodkroppar (visas i blodprov). Detta kan gora dig trétt eller blek
En rubbad salt- och mineralbalans i blodet. Tecknen pa detta omfattar svaghet, kramper, torst,
stickningar eller kldda i huden samt muskelryckningar



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)

o Smérta i magen (buken), forstoppning, matsméiltningsbesvér eller blodning i mag-tarmkanalen

o Bukspottkdrtelinflammation (pankreatit). Tecken pa detta omfattar kraftig buksmérta och
fordndringar som visas i blodprov kan ocksa férekomma

o Oro, nervositet, nedstimdhet, upprordhet, aggression eller forvirring

o Koordinationssvarigheter

o Krampanfall (konvulsioner)

o Nedsatt kinsel i huden

. Kliande hud

o Allmén sjukdomskénsla

o Svullnad 1 f6tter och ben

o Hjartklappning (palpitationer) eller fordndrad hjértrytm t.ex. torsade de pointes eller takykardi

o Hogt blodtryck

o Lagt blodtryck. Detta kan orsaka yrsel

o Foréndringar 1 tester som visar hur vil ditt hjirta fungerar (EKG)

o Muskelproblem. Detta omfattar fordndringar som visas i blodprover samt muskelsmérta, Gmma
muskler, svaga muskler eller muskelryckningar

o Darrning (tremor)

o Nervskada som kan orsaka fordndrade kidnselférnimmelser eller muskelsvaghet (neuropati).

o Svullnad, smarta eller rodnad lings en ven eller stillet dir injektionsndlen satts in.

o Sér pa konsorganen.

o Fordndrad leverfunktion (visas i blodprov)

o Légt antal blodplattar i blodet. Detta kan gora att du littare far blaméirken

o Infektion 1 blodet

o Njurproblem, inklusive njursvikt. Férédndringar som visas i blod- eller urinprov kan férekomma

o Det gor ont nér du kissar

o Du gar och kissar oftare &n vanligt. I séllsynta fall kan du ocksa vara torstig eller uttorkad

. Brostsmirta

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
o Kliande utslag (urtikaria)
o Okad surhetsgrad i blodet. Detta kan fa dig att andas snabbare

o Njurskador (glomerulonefrit). Duupplever svulinader i ansiktet eller vristerna, blod iurinen,
brunfirgad urin eller kissar mindre ofta 4n normalt
o Andra njurproblem kan ocksé férekomma vid blod- eller urinprov, t.ex. nefrotiskt syndrom,

njurtubulir stérning

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvindare)

o Forédndringar i mental status och hjarnsjukdom som kénnetecknas av bland annat krampanfall
och sénkt medvetandegrad (encefalopati)

o Avvikande hjirtrytm, sdsom sjukdomar med rubbad hjirtkammarrytm (kammararytmi) eller
snabba oregelbundna hjértslag eller svimning som kan vara ett symtom pa ett livshotande
tillstdnd som kallas torsades de pointes

o Ett sér i matstrupen (forbindelsen dér mat transporteras fran svalget till magsacken) Detta kan
vara smartsamt

o Allvarliga muskelproblem med nedbrytning av muskelvidvnad (rabdomyolys). Tecken omfattar
avvikande farg pa urinen och svar muskelsvaghet, -6mhet eller —stelhet

o Njurskada, som t.ex. smérta i njurarna (du kan kénna detta i den nedre delen av ryggen),

forekomst av blod i urinen, njurkanalacidos eller njurkanalnekros, kristallnefropati (bildandet av
kristaller i njurarna).

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sidkerhet.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Hur Virafosc ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

e Anvinds fore utgingsdatum som anges pd kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

e Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Féar ej frysas.

e Detta likemedel kan blandas med 50 mg/ml (5 %) glukoslosning eller koksaltlosning for att fa den
dos som ér ritt for dig. Detta gors av hidlso- och sjukvardspersonal.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Inne halls deklaration

e Denaktiva substansen ar foskarnet (som natriumhexahydrat). Detta likemedel innehaller 24 mg
foskarnet per milliliter (ml) 16sning.

e Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvétskor, och saltsyra (E507) for pH-justering.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Losningen &r klar och firglos. Virafosc levereras i glasflaskor forseglade med en gummipropp och en
kapsyl av plast. Varje flaska mnehaller 250 ml

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
CampusPharma AB, Karl Gustavsgatan 1A, 411 25 Goteborg, Sverige.

Tillverkare
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Osterrike.

Denna bipacksedel éindrades senast 01.02.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats www.fimea. fi.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Vid anvdndning av perifera vener maste l6sningen med foskarnet 24 mg/ml spédas. Individuellt
dispenserade doser forskarnet ska dverforas till infusionspasar av plast med aseptisk teknik och spadas
av sjukhusets apotekspersonal med lika delar 50 mg/ml (5 %) glukoslosning eller fysiologisk
koksaltlosning till en koncentration pd 12 mg/ml. Den fysikalisk-kemiska stabiliteten for forscarnet


http://www.fimea.fi/

och utspadd l6sning i PCV-pése dr 7 dagar. Utspadd [osning ska dock forvaras i kylskap ihogst
24 timmar.

En flaska foskarnet ska endast anvidndas for att behandla en och samma patient med en
engéngsinfusion.

Oavsiktlig kontakt med 6gon eller hud kan orsaka lokal irritation och en svidande kédnsla. Vid
oavsiktlig kontakt ska det exponerade omradet skoljas med vatten.

Om forskarnet utsétts for tempereraturer under fryspunkten kan utfiliningar bildas. Genom att forvara
flaska vid rumstemperatur och regelbundet skaka den kan utfdllningarna 16sas upp igen.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



