Pakkausseloste: Tie toa kiyttijille
Aciclovir Pfizer 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

asikloviirinatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lifikkeen kiyttimisen,

silléi se siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

e Siilytd timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

e Jossinulla on kysyttdvda, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Aciclovir Pfizer -valmiste on ja mihin sitd kidytetdan
Miti sinun on tiedettdvad, ennen kuin saat Aciclovir Pfizer -valmistetta
Miten Aciclovir Pfizer -valmistetta annetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
Aciclovir Pfizer -valmisteen siilyttiminen
Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Aciclovir Pfizer -valmiste on ja mihin siti kayte tadn

Aciclovir Pfizer -valmisteen vaikuttava aine asikloviiri kuuluu lidkeaineryhméén, jota
kutsutaan viruslddkkeiksi. Asikloviiri vaikuttaa estimilld viruksen lisddntymista.

Aciclovir Pfizer -valmistetta kidytetdan potilaille, joilla on toimiva immuunivaste
e toistuvan vesirokon ja vydruusun hoitoon
e ecnsimmdisen kerran ilmaantuvan vaikean genitaaliherpeksen hoitoon.

Aciclovir Pfizer -valmistetta kdytetddn potilaille, joilla on heikentynyt immuunivaste
(heikentynyt vastustuskyky infektioita vastaan)

e cnsikertaa ilmaantuvan ja toistuvan vesirokon ja vyoruusun hoitoon

e huuli- ja sukuelinherpesviruksen hoitoon ja estohoitoon

e Herpes simplex -infektioiden estohoitoon.

Sitd voidaan kdyttdd myds:

e  huuli- ja sukuelinherpesviruksen aiheuttaman aivotulehduksen hoitoon

e Herpes simplex -infektioiden hoitoon vastasyntyneille tai korkeintaan 3 kuukauden
ikdisille vauvoille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Aciclovir Pfizer -valmistetta
Ali kiiytd Aciclovir Pfizer -valmistetta
e jos olet allerginen (yliherkkd) asikloviirille tai valasikloviirille taitdmén lidkkeen jollekin

muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat
Aciclovir Pfizer -valmistetta,

e jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta

e jos olet yli 65-vuotias

e jos immuunivasteesi on heikentynyt.

Jos et ole varma siitd, koskeeko jokin edelld mainittu sinua, keskustele lddkérn,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen valmisteen kéyttoa.

Muut lédke valmis teet ja Aciclovir Pfizer

Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytit, olet
askettdin kayttinyt muita ladkkeitd. Tama koskee myos ilman reseptid saatavia ladkkeitd,
mukaan lukien kasvirohdosvalmisteita.

Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos kéytét jotakin

seuraavista ladkkeista:

e probenesidi (kihtilddke)

e simetidiini (mahahaavaldike)

e takrolimuusi, siklosporiini tai mykofenolaattimofetiili (elinsiirteiden
hyljinndnestoladkkeitd)

e teofyllini (hengityselinten sairauksien hoitoon)

e litium (kaksisuuntaiseen miclialahdirioon kéytettdva lddke).

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Tamén lddkkeen vaikuttava aine, asikloviiri, voi erittyd rintamaitoon. Jos imetét, keskustele
ensin lddkérin kanssa ennen timén ldidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkut haittavaikutukset, kuten uneliaisuus tai visymys voivat heikentdd kykyisi keskittyé ja
reagoida. Varmista, ettet ole ladkkeen vaikutuksen alaisena, ennen kuin ajat autoa tai kaytét
koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymisti

aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epavarma.

Aciclovir Pfizer sis dltdi natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdd 26,7 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 ml
liuosta. Tama vastaa 1,34 % suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

Tama lddkevalmiste sisdltdd 53,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 20 ml
livosta. Tama vastaa 2,67 % suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

Tédma ladkevalmiste sisdltdd 106,8 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 40 ml
lwosta. Tama vastaa 5,34 % suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.



3. Miten Aciclovir Pfizer -valmis tetta anne taan

Sinun ei koskaan odoteta antavan itse titd lddkettd itsellesi. Sen antaa aina henkild, jolla on
asianmukainen pitevyys.

Ladke annetaan jatkuvana infuusiona laskimoon, hitaasti tietyn ajan kuluessa. Sinulle voidaan
antaa myOs muita nesteité nestehukan ehkdisemiseksi.

Sinulle annettava annos, annostelutiheys ja kesto riippuvat
- infektion tyypista

- painostasi ja koostasi

- idstisi.

Ladkéri saattaa sddtdd annostasijos:
e sinulla on munuaisongelmia.

Yli 65-vuotiaat tai potilaat, joilla on munuais ongelmia:

Aciclovir Pfizer -valmisteen annon aikana on erittiin tirke ii juoda vetti sidnnollisesti
paivin aikana. Tdma auttaa vihentdmian haittavaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa
munuaisin tai hermostoon. Léédkérisi seuraa sinua tarkasti ndiden merkkien varalta.
Hermoston haittavaikutuksia voivat olla sekavuus tai levottomuus tai epétavallisen
uncliaisuus tai uneliaisuus.

Jos sinulle annetaan liian paljon Aciclovir Pfize r -valmistetta

Jos epdilet saavasilian paljon Aciclovir Pfizer -valmistetta, kerro heti lddkarille tai
sairaanhoitajalle.

Jos sinulle on annettu enemman asikloviiria, kuin olisi pitdnyt

e olosi voi tuntua sekavalta tai kiihtyneeltd

e sinulla voi olla hallusinaatioita (ndet tai kuulet olemattomia asioita)
e sinulla voi olla kouristuskohtauksia

e voit menettii tajuntasi (kooma).

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyd timéin lidkkeen kayton aikana:
Allergiset reaktiot (voi esiintyi enintiiéin 1 potilaalla kymme nestituhannesta)

Jos saat allergisen reaktion, lopeta lilikkeen kéytto ja hakeudu heti lddkiriin. Allergisen
reaktion merkkejd voivat olla:

e paukamainen ihottuma, kutina tai nokkosihottuma
e  kasvojen, huulten, kielen tai jonkin muun kehon osan turpoaminen (angioedeema)
e hengenahdistus, vinkuva hengitys tai hengitysvaikeus.



Kerro heti ldikarille, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista (voi esiintyi

enintiin 1 potilaalla kymme ne stituhannesta):

e selittiméton korkea kuume ja pyorrytys varsinkin noustessa seisomaan.

e verisolumuutoksia, esim. anemia ja/tai valkosolujen madrdn pieneneminen ja/tai
verihiutaleiden méaérdn pieneneminen (johtaa selittimattomien mustelmien syntyyn).
Ladkari voi ottaa verikokeita ndiden arvojen seuraamiseksi.

e vaikea-asteinen ihottuma, jossa on kutiavia, vaaleanpunaisia/punaisia ldiskid ja ldiskédn
keskelld usein rakkula (erythema multiforme)

e harvinainen veren hyytymisjirjestelmén héirid (tromboottinen trombosytopeeninen
purppura), joka voi aiheuttaa mustelmia, padnsérkya, hallusinaatioita ja myos
veritukoksia munuaisissa, jos sinulla on heikentynyt immuunivaste

e vaikea anemia (hemolyyttis-ureeminen oireyhtyméd), joka voi aiheuttaa kalpeutta ja
visymysti ja aiheuttaa mustelmia ja munuaisvaivoja, jos sinulla on heikentynyt
immuunivaste.

Muut haittavaikutukset

Yleiset (voi esiintyi enintiiin 1 potilaalla kymme ne sti)

tulehdus infuusioon kaytettdvéssa laskimossa

sairauden tunne

kutiava, paukamainen nokkosihottuman tyyppinen ihottuma

ithoreaktio valolle altistumisen jilkeen (valoyliherkkyys)

kutina

turvotus, punoitus ja arkuus pistoskohdassa

maksaentsyymiarvojen suureneminen, joka voidaan havaita verikokeella
veren urea- ja kreatiniinipitoisuuden nousu, joka voidaan havaita verikokeella.

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintéiin 1 potilaalla sadasta)

e nendverenvuoto ja mustelmat tavallista helpommin verihiutaleiden vdhenemisen
seurauksena

e vihentynyt energia, heikkous, hengenahdistus, pyorrytys, syddmentykytys, kalpeus
nikoinen (anemia)

e valkosoluyjen méérin pieneneminen (leukopenia), mikd voi johtaa siihen, ettd potilas on
alttiimpi infektioille

e verihiutaleiden méérdn pieneneminen (trombosytopenia).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 potilaalla kymme nestituhannesta)
hikoilu

padnsarky

huimaus

ripuli tai vatsakipu

vasymys

kuume

pistoskohdan tulehdus

levottomuuden tai sekavuuden tunne (psykoosi)

térind tai vapina

harha-aistimukset (sellaisten asioiden nédkeminen tai kuuleminen, jotka eivit ole
todellisia)

kouristuskohtaukset

epétavallinen visymys tai uneliaisuus

epdvakaa kédvely ja koordinaation puute

puhevaikeudet tai kiheys (dysartria)

kyvyttomyys ajatella tai paételld selkeésti tai keskittyé



tajuttomuus (kooma)
hengenahdistus

kéayttaytymis-, puhe- ja likehdirid
maksatulehdus (hepatiitti)

thon ja silmédnvalkuaisten keltaisuus

munuaisvaivat, jolloin virtsaa tulee vihén tai ei ollenkaan (mukaan lukien veri virtsassa),

kipu alaseldssd, munuaisten kohdalla seldssé tai hieman lantion ylipuolella (munuaiskipu)

e aivovaurio tai aivojen toimintahdirid (enkefalopatia), joka ilmenee mielentilan
muutoksena.

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riita arviointiin)
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 lddkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taméa koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.
yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmdn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Aciclovir Pfizer -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Sailytys
Siilytd alle 25 °C. Al siilytd kylmissi. Ei saa jadtyi.

Muutokset lidkevalmis teen ulkonaossa
Ald kayta titi ladkettd, jos siind on ndkyvid hiukkasia.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Aciclovir Pfizer siséltaa

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

— Muut aineet ovat natriumhydroksidi (ks. kohta 2 Aciclovir Pfizer sisiltid natriumia) ja
injektionesteisiin kaytettdvd vesi. Natriumhydroksidia ja/tai suolahappoa kdytetidn
sdatdmadn liuoksen pH:ta.


http://www.fimea.fi/

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Aciclovir Pfizer on konsentraatti infuusioliuosta varten (steriili konsentraatti).
Infuusiokonsentraatti on véikevoéity liuos, joka laimennetaan ja annetaan sen jilkeen
infuusiona (tippana) suoneen. Infuusiokonsentraatti on pakattu lasisiin mnjektiopulloihin.

Pakkauskoot:

e 5x10ml (4250 mg) injektiopullo

e 5x20ml (4500 mg) mjektiopullo

e 1x40ml (a1 g)njektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy, Tietokuja 4, 00330 Helsinki

Valmistaja
Pfizer Service Company BV, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgia

Tima pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.10.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain liédketieteen tai terveydenhuollon ammattilaisille:
Katso valmisteyhteenvedosta tiydelliset tiedot ldékkeen mééraamistd varten.

Téassd kohdassa annetaan kiytdnnon tietoja lddkevalmisteen valmistelusta ja késittelysta.
Néami tiedot tdydentdvit kohdan 3 tietoja.

Yhte e ns opimattomuudet

Asikloviirinatriumin on raportoitu olevan yhteensopimaton sellaisten liuosten kanssa, jotka
sisdltdvat amifostiinia, amsakriinia, atstreonaamia, diltiatseemihydrokloridia,
dobutamiinihydrokloridia, dopamiinihydrokloridia, fludarabiinifosfaattia,
foskarneettinatriumia, idarubisiinihydrokloridia, meropeneemia, morfinisulfaattia,
ondansetronihydrokloridia, petidinihydrokloridia,
piperasilliininatrium/tatsobaktaaminatriumia, sargramostiimia tai vinorelbiinitartraattia.

Ali kiiyti laimentamiseen liuoksia, jotka sisiltiviit parabeeneja tai bentsyylialkoholia
(injektionesteisiin kéytettdva bakteriostaattinen vesi).

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

Kiytto- ja kisittelyohjeet

Vam laskimonsisdiseen infuusioon.



Aciclovir Pfizer 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten ei sisdlld sdilytysainetta.
Tamén vuoksi laimennus on tehtdva valittomésti ennen kiyttoa tdysin aseptisissa olosuhteissa
ja kayttdmattd jadnyt liuvos on hivitettiva.

Liuoksen sdilyttimistd kylméssé ei suositella, koska se voi aiheuttaa lidkeaineen kiteytymista.

Aikuisille suositellaan kdytettédviksi infuusiopusseja, jotka sisdltavdt 100 ml infuusionestettd,
vaikka ndin asikloviirin pitoisuudeksi tulisikin huomattavasti alle 5 mg/ml. Yhtd 100 ml
infuusiopussia voidaan siis kidyttdd mille tahansa 250 mg—500 mg suuruiselle
asikloviiriannokselle. Kahta pussia on kiytettdvd annoksen ollessa 500 mg—1000 mg.

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

Lapsia ja vastasyntyneitd hoidettaessa infuusion tilavuus on pidettivd mahdollisimman
pienend. Tdmén vuoksi suositellaan seuraavaa menettelyd: 4 ml livosta (100 mg asikloviiria)
lisdtdén 20 ml:aan infuusionestetta.

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

e Natriumkloridi 0,9 % w/v

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

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

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

Yhdistetty natriumlaktaatti infuusiolivos (Hartmannin livos)

Aciclovir Pfizer 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten ei sisdlld sdilytysainetta.

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



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Aciclovir Pfizer 25 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

aciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Aciclovir Pfizer dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Aciclovir Pfizer
Hur du ges Aciclovir Pfizer

Eventuella biverkningar

Hur Aciclovir Pfizer ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Aciclovir Pfizer iar och vad det anvands for

Aciclovir Pfizer innehéller den aktiva substansen aciklovir, som tillhdr en grupp likemedel
som kallas for antivirala likemedel. Aciklovir verkar genom att himma forékningen av virus.

Aciclovir Pfizer kan anvéndas till patienter med ett fungerande immunforsvar for att
e behandla aterkommande vattkoppor och béltros
e behandla allvarliga forstagangsfall av genital herpes

Till patienter med nedsatt immunforsvar (vilkket innebér att kroppen dr sémre pa att bekdmpa
infektioner) kan det anvidndas for att:

e behandla nya och dterkommande fall av vattkoppor och baltros
e Dbehandla och stoppa munsér och genital herpes
o fOrebygga Herpes simplex-infektioner

Det kan ocksd anvindas for att:

e behandla inflammation i hjdrnan orsakad av viruset som ger munsér och genital
herpes

e behandla Herpes simplex-infektioner hos nyfédda och spadbarn upp till 3 manaders
alder

Aciklovir som finns i Aciclovir Pfizer kan ocksa vara godkant for att behandla andra

sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Friga likare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du ges Aciclovir Pfizer



Anvind inte Aciclovir Pfizer
e omdu arallergisk (6verkdnslig) mot aciklovir eller valaciklovir eller ndgot annat
innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges Aciclovir Pfizer om:
e du har nedsatt njurfunktion
e dudrdver 65 r
e om du har ett forsvagat immunforsvar.

Om du ar osdker pa om nagot av ovanstaende géller dig, tala med lidkare, apotekspersonal
eller sjukskdterska innan du anviander Aciclovir Pfizer.

Andra likemedel och Aciclovir Pfizer

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvénder eller nyligen har
anvant andra likemedel. Detta giller dven receptfria likemedel, inklusive vixtbaserade
likemedel.

Tala framforallt om for likare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du anvénder nagot av
foljande ldkemedel:

e probenecid (anvinds for att behandla gikt)

e cimetidin (anvénds for att behandla magsar)

e takrolimus, ciklosporin eller mykofenolatmofetil (anvidnds for att hindra kroppen frén

att stota bort transplanterade organ)
e teofyllin (anvdnds for att behandla lungsjukdomar)
e litum (anvinds for att behandla bipoliar sjukdom).

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Den aktiva substanseni Aciclovir Pfizer kan utsondras i brostmjolk. Om du ammar ska du
tala med likare innan du tar Aciclovir Pfizer.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Vissa biverkningar, som att kiinna sig dasig eller somnig, kan paverka din koncentrations- och
reaktionsforméga. Sakerstdll att du inte dr paverkad innan du kor bil eller anvénder maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i
dessa avseenden ér anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor
all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Aciclovir Pfizer inne hille r natrium

Detta likemedel innehéller 26,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10
ml 16sning. Detta motsvarar 1,34 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

Detta likemedel innehaller 53,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 20
ml 16sning. Detta motsvarar 2,67 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.



Detta likemedel innehaller 106,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 40
ml [6sning. Detta motsvarar 5,34 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du ges Aciclovir Pfizer
Hur ditt iikemedel ges

Du kommer aldrig att férvéntas ge dig sjilv detta likemedel. Det ges alltid av en person som
har utbildning for att gora det.

Aciclovir Pfizer kommer att ges genom en kontinuerlig infusion i en ven, vilket betyder att
lakemedlet ges till dig sakta under en viss tid. Pa sa sétt ges likemedlet langsamt under en
lingre tid.Du kommer kanske att ges vitska sé att du inte blir dehydrerad.

Vilken dos du ska fa, hur ofta den ska ges och under hur lang tid den ges beror pa:
e viken typ avinfektion du har

e din vikt och kroppsstorlek

e din alder.

Likaren kan justera dosen av Aciclovir Pfizer om:
e  du har njurproblem.
Personer som dr 6ver 65 ar eller har njurproblem:

Medan du tar Aciclovir Pfizer ir det mycket viktigt att du dricker vatten regelbundet
under dagen. Detta hjélper till att minska biverkningar som kan paverka njurarna eller
nervsystemet. Din likare kommer att 6vervaka dig noga for att uppticka tecken pa dessa
effekter. Biverkningar i nervsystemet kan till exempel vara att kdnna sig forvirrad eller orolig,
eller ovanligt sémnig eller désig.

Om du har fatt for stor méngd av Aciclovir Pfizer

Tala genast med ldkaren eller sjukskéterskan om du tror att du har fatt for stor mangd
Aciclovir Pfizer.

Om du har fatt mer aciclovir 4n du borde kan du
e kinna dig fovirrad eller upprord
fa hallucinationer (se eller hora sadant som inte finns)
ha krampanfall
bli medvetslos (koma).

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover
mte f& dem.

Foljande biverkningar kan intrdffa med detta likemedel:

Allergiska reaktioner (kan forekomma hos upp till 1 av 10000 anviindare)



Om du fiar en allergisk reaktion, sluta ta Aciclovir Pfizer och kontakta omedelbart
lidkare. Tecknen kan bland annat vara:

o knottrigt utslag, kldda eller nisselutslag pa huden

o svullnad av ansikte, lippar, tunga eller andra delar av kroppen (angio6dem)

e andfaddhet, visande andning eller andningssvarigheter.

Om négot av foljande héinder ska du tala med liikare omedelbart (kan fore komma hos
upp till 1 av 10000 anvindare):

e ofbrklarlig feber och svimningskénsla, sirskilt ndr du stéller dig upp.

e fordndrade blodvéirden t.ex. anemi och/eller minskat antal vita blodkroppar och/eller
minskat antal blodplittar (vilket innebdr att det &r lattare att f4 blimérken). Din likare
kan komma att ta blodprover for att kunna uppticka detta.

e allvarlig hudreaktion med kliande rosardda fldckar, vilkket kan ge blasor (erythema
multiforme)

e ensillsynt sjukdom i blodlevringssystemet som kallas trombotisk trombocytopenisk
purpura, vilket kan ge blamérken, huvudvérk, hallucinationer men dven blodproppar i
njurarna om du har nedsatt immunforsvar

e cnallvarlig form av anemi som kallas hemolytiskt uremiskt syndrom, vilket kan fa
dig att se blek ut och ge en trotthetskinsla pga blodbristen, och dven orsaka
blamédrken och njurproblem om du har nedsatt immunforsvar.

Andra biverkningar inkluderar:

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

- inflammation lings venen som anvénts for infusionen

- kénsla av sjukdom eller att vara sjuk

- Kliande, knottrigt hudutslag som liknar ndsselutslag

- hudreaktion efter exponering for Ljus (ljuskénslighet)

- kldda

- svullnad, rodnad och 6mhet vid infusionsstéllet

- Okade leverenzymer som kan ses i blodprov

- Okad méngd urinimne och kreatinin som kan ses i blodprov.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 patient av 100)

- nisblod och littare att f4 blamarken dn vanligt pa grund av minskad méingd blodpléttar

- minskad energi, svaghet, andfaddhet, yrsel, hjartklappningar, att se blek ut (anemi)

- minskat antal vita blodkroppar (leukopeni). Detta kan gora patienten mer mottaglig for
infektioner

- minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 patient av 10000)
- svettningar

- huvudvirk

- yrsel

- buksmirta

- diarré eller magsmérta

- kraftig trétthetskénsla (utmattning)

- feber

- inflammation vid injektionsstillet

- agitation eller forvirring (psykos)

- skakningar eller darrningar

- hallucinationer (att se eller hora saker som inte finns)

- krampanfall

- kénsla av ovanlig somnighet eller dasighet

- ostadig gang och nedsatt koordinationsformaga (ataxi)



- talsvarigheter eller heshet (dysartri)

- oforméga att tinka eller bedoma klart eller att koncentrera sig

- medvetsloshet (koma)

- andningssvarigheter

- storningar i beteende, tal och kroppsrorelser

- inflammation ilevern (hepatit)

- gulfargning av hud och 6gonvitor (gulsot)

- njurproblem eller njursvikt dér lite eller ingen urin kommer ut (inklusive blod 1 urinen)

- smidrta i nedre delen av ryggen, ryggomradet vid njurarna eller precis ovanfor hoften
(njursmérta)

- skada eller nedsatt funktion i hjirnan (encefalopati) vilket visar sig som férdndrat mentalt
tillstand.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdiint antal anviindare)

- torst

- lagt blodtryck (kénsla av yrsel nir du star upp)

- nedbrytning avroda blodkroppar (hemolys)

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Aciclovir Pfizer ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaring
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Synliga tecken pa fors imring

Anvind inte detta likemedel om det innehéller synliga partiklar.
6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplysningar
Inne halls de klaration

e Denaktiva substansen ér aciklovir. 1 ml koncentrat innehéller 25 mg aciklovir som
aciklovirnatrium.


http://www.fimea.fi/

e Ovriga innehdllsimnen #r natriumhydroxid (se sektion 2 Aciclovir Pfizer innehéller
natrium) och vatten for injektionsvétskor. Natriumhydroxid och/eller saltsyra anvinds for
pH-justering av losningen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aciclovir Pfizer dr ett koncentrat till infusionsvétska, 16sning (sterilt koncentrat). Detta
mnebér att det dr en koncentrerad l16sning, som ska spddas innan det ges som en infusion
(dropp). Det finns tillgdngligt i injektionsflaskor av glas.

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

5x20 ml (a 500 mg) injektionsflaska

1 x40 ml (a 1 g) injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Pfizer Oy, Datagranden 4, 00330 Helsingfors

Tillverkare
Pfizer Service Company BV, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 25.10.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for medicinsk eller hilso- och sjukvérds personal:
Se produktresumén for fullstindig forskrivningsinformation.

Forutom informationen som ingar i avsnitt 3, finns praktisk information om
beredning/hantering av likemedlet hér.

Inkompatibilite ter

Aciklovimatrium rapporteras vara inkompatibelt med l6sningar med amifostin, amsakrin,
aztreonam, diltiazemhydroklorid, dobutaminhydroklorid, dopaminhydroklorid,
fludarabinfosfat, foskarnetnatrium, idarubicinhydroklorid, meropenem, morfinsulfat,
ondansetronhydroklorid, petidinhydroklorid, piperacillnnatrium-tazobactamnatrium,
sargramostim och vinorelbintartrat.

Sterilt vatten for injektion som innehaller parabener eller bensylalkohol fér inte anvéindas.

Biologiska och kolloidala vétskor (exempelvis blodprodukter och Isningar innehéllande
proteiner) dr inkompatibla med aciklovirnatrium.

Bruksanvisning

Endast for intravends infusion.



Aciclovir Pfizer 25 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning innehéller inte
konserveringsmedel. Spadning skall dirfor ske aseptiskt omedelbart fore anvandningstillfa llet
och eventuell 6verbliven 16sning kasseras.

Far ej forvaras i kylskép eftersom utfallning kan ske.

Till vuxna rekommenderas anvindning av infusionspasar med 100 ml infusionsvétska, dven
om detta ger en aciklovir koncentration som ligger vésentligen under 0,5 % w/v. En
infusionspase pa 100 ml kan saledes anviandas for varje aciklovir dos mellan 250 mg och
500 mg, men for doser mellan 500 mg och 1000 mg méste 2 pasar anvéindas.

Konsentration av den fardigberddda aciklovir-infusionloésning skall aldrig vara Gver 5 mg/ml
(0,5 % w/v). Efter tillsats av Aciclovir Pfizer infusionskoncentrat till en infusionslosning ska
blandningen skakas om, for att sdkerstédlla omsorgsfull blandning.

Till barn och spiddbarn, dér infusionsvétskevolymen bor héllas vid ett minimum,
rekommenderas att spadningen sker genom att 4 ml 16sning (100 mg aciklovir) blandas i
20 ml infusionsvatska.

Vid spddning enligt rekommendationerna ar Aciclovir Pfizer 25 mg/ml koncentrat till
infusionsvitska, 16sning kompatibelt med nedanstdende infusionsvétskor:

e Natriumklorid 0,9 % w/v

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

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

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

Natriumlaktat-blandning f6r intravends infusion (Hartmanns 16sning).

Aciclovir Pfizer 25 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehéller inte
konserveringsmedel.

Vid synliga tecken pé grumlighet eller kristallisering hos vétskan fore eller under en infusion
skall 16sningen kasseras.



