Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Zovirax 200 mg tabletit
Zovirax 400 mg tabletit
Zovirax 800 mg tabletit

asikloviiri

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, sill se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvai, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdinny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé
koskee my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zovirax on ja mihin sitd kdytetadn

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Zoviraxia
Miten Zoviraxia kéytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zoviraxin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ALY

1. Mitd Zovirax on ja mihin sitd kiytetiin

Zovirax on ladke ihon ja limakalvojen herpes simplex -infektioiden hoitoon ja estohoitoon seké
vyoOruusun ja vesirokon hoitoon. Lisédksi sitd kdytetddn ennaltachk&isevasti myos tiettyjd muita
herpesryhmén viruksia vastaan potilailla, joille sairastuminen aiheuttaisi erityisriskin. Zoviraxin
vaikuttava aine asikloviiri estdd herpesryhmiin kuuluvien virusten lisddntymista.

Asikloviiria, jota Zovirax sisiltidi, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Zoviraxia

Ali kiiyti Zoviraxia
- jos olet allerginen asikloviirille, valasikloviirille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Zoviraxia.

- Jos sinulla on todettu munuaisten vajaatoiminta, huolehdi riittdvésta nesteytyksesta.
- Vanhemmilla potilailla on erityisen tirke&é huolehtia riittdvésté nesteen saannista.

Muut ldsikevalmisteet ja Zovirax

Joidenkin ld&kkeiden samanaikainen kéyttd Zoviraxin kanssa voi vaikuttaa hoidon tuloksiin. Kerro
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
kayttada muita ladkkeita.



Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kiyttokykyyn ei ole tehty.

Zovirax sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisiltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Zovirax 200 mg sisiltii laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Zoviraxia kiytetiin

Kéytd Zoviraxia juuri siten kuin lddkéri on mdarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus potilaille, joilla on normaali immuunivaste:
Herpes simplex -infektioiden hoito

Aikuiset ja yli 2-vuotiaat lapset: yksi 200 mg:n tabletti 5 kertaa paivésséd (noin 4 tunnin vilein)
5 vuorokauden ajan. Hoito on aloitettava mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Herpes simplex -infektioiden estohoito
Aikuiset: yksi 400 mg:n tabletti 2 kertaa vuorokaudessa (noin 12 tunnin vélein).

Vyoéruusun ja vesirokon hoito
Aikuiset: yksi 800 mg:n tabletti 5 kertaa pdivéssi (noin 4 tunnin vélein) 7 vuorokauden ajan.

Pediatriset potilaat

Vesirokon hoito

yli 6 -vuotiaille lapsille: yksi 800 mg:n tabletti neljésti vuorokaudessa
2—-6-vuotiaille lapsille: yksi 400 mg:n tabletti neljésti vuorokaudessa
alle 2-vuotiaille lapsille: yksi 200 mg:n tabletti neljésti vuorokaudessa

Laakari madraa Zovirax-annoksen yksilollisesti potilaan ja hoidettavan taudin mukaisesti.

Jos kiytiat enemmin Zoviraxia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteys ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147111) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Zoviraxia
Jos unohdat ottaa jonkin annoksen, ota se heti kun muistat ja jatka sitten tavallisen annostuksen
mukaisesti. Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén 14ékkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Tdrkedd

Tama ladke voi joissakin harvinaisissa tapauksissa (harvemmalla kuin yhdell4 potilaalla tuhannesta)
aiheuttaa hengenvaarallisen allergisen reaktion (anafylaksi). Jos saat hoidon aikana voimakkaita
allergisia oireita (esim. kasvot ja huulet turpoavat, hengitys vaikeutuu), hakeudu heti ladkériin.

Yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdelld potilaalla sadasta)
- paédnsirky, huimaus

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu

- kutina, ihottumat (myos valoyliherkkyys)

- vasymys, kuume.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld potilaalla sadasta)
- nokkosihottuma, runsas hiustenlédhto. Hiustenldhto voi johtua myos sairaudesta.

Harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld potilaalla tuhannesta)

- hengenahdistus

- maksa-arvojen (bilirubiinin ja maksaentsyymien) ohimeneva suureneminen

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

- veren urea- ja kreatiniiniarvojen suureneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestdtuhannesta)

- punasolu-, valkosolu-, verihiutalemaérien pieneneminen

- kiihtyneisyys, sekavuus, vapina, lihasten yhteistoimintah&irid, puhe- ja déntdmishéirio,
aistiharhat, psykoottiset oireet, kouristukset, uneliaisuus, aivosairaus, kooma. Ndmai haitat
korjaantuvat yleensa itsestddn ja niitd esiintyy tavallisimmin potilailla, joiden munuaistoiminta
on heikentynyt tai joilla on muita altistavia tekijoit.

- maksatulehdus, keltaisuus

- akillinen munuaisvaurio, munuaiskipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Zoviraxin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sdilyta alle 30 °C. Séilyté alkuperdispakkauksessa.

Al4 kiyti tita l4ddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.


http://www.fimea.fi/

Laakkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Zovirax siséltia

- Vaikuttava aine on asikloviiri, jota yhdessd 200 mg:n tabletissa on 200 mg, yhdessd 400 mg:n
tabletissa on 400 mg ja yhdessd 800 mg:n tabletissa on 800 mg.

- Muut aineet ovat: 200 mg tabletti: laktoosimonohydraatti 214 mg, mikrokiteinen selluloosa,
natriumtirkkelysglykolaatti A, povidoni, magnesiumstearaatti, 400 mg tabletti ja 800 mg
tabletti: mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti A, povidoni,
magnesiumstearaatti.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Zovirax 200 mg: valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa merkintd GXCLS3 toisella puolella.
25 tablettia lapipainopakkauksessa tai lapsiturvallisessa ldpipainopakkauksessa.

Zovirax 400 mg: valkoinen, kuusikulmainen tabletti, jossa merkintd GXCMI1 toisella puolella.
56 tablettia tai 25 tablettia l4pipainopakkauksessa tai lapsiturvallisessa ldpipainopakkauksessa.

Zovirax 800 mg: valkoinen, ovaali, kaksoiskupera tabletti, jossa merkintd GXCXS5 toisella puolella.
35 tablettia ldpipainopakkauksessa tai lapsiturvallisessa ldpipainopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Valmistaja
Glaxo Wellcome S.A., Aranda de Duero, Burgos, Espanja

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
GlaxoSmithKline Oy
PL 24

02231 Espoo
puh. 010 30 30 30

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.9.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

Zovirax 200 mg tabletter
Zovirax 400 mg tabletter
Zovirax 800 mg tabletter

aciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Zovirax dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Zovirax
Hur du anvander Zovirax

Eventuella biverkningar

Hur Zovirax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Zovirax ir och vad det anvands for

Zovirax dr ett medel for behandling och profylax av infektioner i hud och slemhinnor orsakade av
herpes simplex -virus samt mot baltros och vattkoppor. Den anvinds dessutom ocksa till profylax mot
vissa andra herpesvirus hos patienter, som skulle utséttas for risk om de insjuknade. Aciklovir, den
aktiva substansen i Zovirax, forhindrar tillvéxt av virusen som hor till herpesgrupp.

Aciklovir som finns i Zovirax kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviander Zovirax

Anvind inte Zovirax
- om du &r allergisk mot aciklovir, valaciklovir eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder Zovirax.

- Om du har njurinsufficiens, rikligt vatskeintag bor iakttas.

- Speciellt hos dldre patienter ar det viktigt att skota om tillrackligt vatskeintag.

Andra likemedel och Zovirax

Effekten av behandlingen kan péverkas om detta lakemedel tas samtidigt med vissa andra likemedel.
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.



Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Produktens verkan pa korforméga och anvindning av maskiner har inte undersokts.

Zovirax innehaller natrium

Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

Zovirax 200 mg innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Zovirax

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lékarens anvisningar. Radfrdga lékare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Doseringsanvisning for patienter med normalt immunfSrsvar:
Behandling av herpes simplex -infektioner

For vuxna och barn 6ver 2 ar: en 200 mg tablett 5 gdnger om dagen (med ungefér 4 timmars
mellanrum) under 5 dygn. Behandlingen bor paborjas sé tidigt som mojligt.

Vid profylaktisk behandling av herpes simplex -infektioner
Vuxna: en 400 mg tablett 2 ganger dagligen (med ungefar 12 timmars mellanrum).

Behandling av béltros och vattkoppor
Vuxna: en 800 mg tablett 5 gdnger dagligen (med ungefar 4 timmars mellanrum) under 7 dygn.

Pediatriska patienter

Behandling av vattkoppor

for barn 6ver 6 ar: en 800 mg tablett 4 gdnger om dagen
for barn 2—6 ar: en 400 mg tablett 4 ganger om dagen

for barn under 2 ar: en 200 mg tablett 4 ganger om dagen

Dosen bestdms av ldkaren, som avpassar den individuellt pa grund av sjukdomen och patienten.

Om du anviint for stor méiingd av Zovirax

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 0800 147111) f6r beddmning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Zovirax
Om du glommer att ta en dos, ta den sé snart du kommer ihag det och dérefter fortsitt att ta doserna

efter det urspungliga schemat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.



Viktigt

Detta ldkemedel kan i nagra sdllsynta fall (hos farre dn en patient av tusen) orsaka en livsfarlig
allergisk reaktion (anafylax). Om du fér intensiva allergiska symtom (t.ex. ditt ansikte och dina lappar
svullnar, andningen forsvaras) under behandlingen, sok lakarhjalp omedelbart.

Vanliga biverkningar (hos fler dn en patient av hundra)
- huvudvérk, svindel

- illamaende, krakningar, diarré, magont

- klada, hudutslag (dven ljuskénslighet)

trotthet, feber.

Mindre vanliga biverkningar (hos firre dn en patient av hundra)
- nésselutslag, rikligt haravfall. Haravfallet kan dven orsakas av en sjukdom.

Sdllsynta biverkningar (hos fdrre dn en patient av tusen)

- andnod

- overgdende forhdjning av levervérden (bilirubin och leverenzymer)

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

- forhojning av blodets urea- och kreatininvarden.

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

- minskat antal réda blodkroppar, vita blodkroppar och blodplattar

- upprordhet, forvirring, skakning, okordinerade muskelrdrelser, tal- och uttalsstorning,
hallucinationer, psykotiska symtom, kramper, sdmnighet, hjdrnsjukdom, koma. Dessa
biverkningar forsvinner vanligen spontant och forekommer mestadels hos patienter med nedsatt
njurfunktion eller andra utsittande faktorer

- leverinflammation, gulhet

- akut njurskada, njursmérta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Zovirax ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r aciklovir, en 200 mg tablett innehéller 200 mg, en 400 mg tablett
innehaller 400 mg och en 800 mg tablett innehaller 800 mg aciklovir.

- Ovriga innehéllsimnen dr 200 mg tablett: laktosmonohydrat 214 mg, mikrokristallin cellulosa,
natriumstirkelseglykolat (typ A), povidon, magnesiumstearat, 400 mg tablett och 800 mg
tablett: mikrokristallin cellulosa, natriumstérkelseglykolat (typ A), povidon, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zovirax 200 mg: vit, rund, bikonvex tablett, markt GXCL3 pa ena sidan.
25 tabletter i blisterforpackning eller i barnskyddade blisterforpackning.

Zovirax 400 mg: vit, hexagonal tablett, miarkt GXCM1 pé ena sidan.
56 tabletter eller 25 tabletter i blisterforpackning eller i barnskyddade blisterforpackning.

Zovirax 800 mg: vit, oval, bikonvex tablett, miarkt GXCXS5 p4 ena sidan.
35 tabletter i blisterforpackning eller i barnskyddade blisterforpackning.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

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

Tillverkare
Glaxo Wellcome S.A., Aranda de Duero, Burgos, Spanien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

GlaxoSmithKline Oy
PB 24

02231 Esbo

tfn. 010 30 30 30

Denna bipacksedel dindrades senast 22.9.2020



