Indleegsseddel: Information til brugeren

Aciclovir Pfizer
25 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
(sterilt koncentrat)
aciclovirnatrium

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at lase den igen.

e Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Aciclovir Pfizer indeholder aciclovir. Dette tilherer gruppen af antiviral medicin. Det virker
ved at stoppe vaeksten af virus.

Aciclovir Pfizer anvendes til patienter med et velfungerende immunforsvar til:

e at behandle tilbagevendende tilfeelde af skoldkopper og helvedesild
e at behandle alvorlige forstegangstilfeelde af herpes pd kensorganerne (genital herpes)

Til patienter med nedsat immunforsvarsystem (dvs. deres krop har svert ved at bekaeempe
infektioner) til:

e at behandle primer eller tilbagevendende tilfeelde af skoldkopper og helvedesild
e at behandle og stoppe forkelelsessar og herpes pa kensorganerne (genital herpes)
e at forebygge herpes simplex-infektioner

Det kan ogsé anvendes til:

e at behandle infektion 1 hjernen forarsaget at den virus, der giver forkelelsessar og herpes
pa kensorganerne (genital herpes)

e at behandle herpes simplex-infektioner hos nyfedte og spadbern i alderen op til 3
maneder.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide om Aciclovir Pfizer

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i1 denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Aciclovir Pfizer:
e hvis du er allergisk (overfelsom) over for aciclovir eller valaciclovir eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Aciclovir Pfizer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Aciclovir Pfizer:
e hvis du har problemer med dine nyrer
e hvis du er over 65 &r gammel
e hvis du har nedsat immunforsvar.

Hvis du er usikker pa, om ovennavnte gelder for dig, skal du tale med din lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Aciclovir Pfizer.

Brug af anden medicin sammen med Aciclovir Pfizer
Fortael det altid til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin
eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogséd medicin uden recept, herunder naturmedicin.

Fortael det isar til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager folgende

leegemidler:

e probenecid (et legemiddel, der anvendes til behandling af urinsyregigt)

e cimetidin (et legemiddel, der anvendes til at behandle mavesar)

e tacrolimus, ciclosporin, mycophenolatmofetil (leegemidler, der anvendes til at forebygge
transplantatafstodning)

e theophyllin (et legemiddel, der anvendes til at behandle visse vejrtrakningsproblemer)

e lithium (et legemiddel, der anvendes til behandling af bipolar lidelse).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sporge din leege eller apotekspersonalet til rdds, for du far dette legemiddel.

Det aktive stof 1 Aciclovir Pfizer passerer over i modermalken. Hvis du ammer, skal du
konsultere leegen, for du far Aciclovir Pfizer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle bivirkninger som f.eks. desighed og sevnighed kan nedsatte din evne til at koncentrere
dig og reagere. Du skal sikre dig, at du ikke er pavirket inden du kerer bil eller betjener
maskiner.

Aciclovir Pfizer indeholder natrium

Aciclovir Pfizer (10 ml haetteglas)

Dette leegemiddel indeholder 26,7 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 10 ml
haetteglas. Dette svarer til 1,34% af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.




Aciclovir Pfizer (20 ml haetteglas)

Dette leegemiddel indeholder 53,4 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 20 ml
haetteglas. Dette svarer til 2,67% af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Aciclovir Pfizer (40 ml haetteglas)

Dette legemiddel indeholder 106,8 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 40 ml
haetteglas. Dette svarer til 5,34% af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Sadan bliver du behandlet med Aciclovir Pfizer

Hvordan medicinen gives
Du vil aldrig selv skulle tage dette legemiddel. Det vil altid blive givet til dig af en person,
som er uddannet hertil.

Aciclovir Pfizer gives til dig som en uafbrudt infusion i en vene. Dette betyder, at legemidlet
gives til dig langsomt over et tidsrum. Du far maske veaske for at sikre, at du ikke bliver
dehydreret.

Den dosis, som du far, samt hyppigheden og varigheden af doseringen vil athenge af:

e den type infektion, som du har
e din vaegt og kropssterrelse
e din alder.

Laegen vil maske tilpasse dosis af Aciclovir Pfizer, hvis:
e du har problemer med nyrerne.
Personer over 65 ar eller som har nyreproblemer

Det er meget vigtigt, at du drikker vand regelmzessigt i lobet af dagen, nar du far
Aciclovir Pfizer. Dette vil hjelpe med at begrense bivirkninger, som kan pavirke nyrerne
eller nervesystemet. Lagen vil kontrollere dig neje for symptomer pa dette. Bivirkninger i
nervesystemet kan omfatte folelse af forvirring og uro eller usaeedvanlig desighed eller
sovnighed.

Hyvis du far mere Aciclovir Pfizer end du skal have
Hvis du tror, at du har faet for meget Aciclovir Pfizer skal du straks tale med laegen eller
sygeplejersken.

Hvis du har féet for meget aciclovir, kan du:
o fole dig forvirret eller ophidset
¢ have hallucinationer (se eller hore ting, der ikke er der)
e fi krampeanfald
e blive bevidstlgs (koma).

4. Bivirkninger

Dette l&egemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Du kan fa felgende bivirkninger, hvis du far dette leegemiddel:

Allergiske reaktioner (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

Hyvis du fir en allergisk reaktion, skal behandling med Aciclovir Pfizer stoppes og du
skal straks kontakte lzegen. Symptomer kan omfatte:

e havet udslat, klge eller neldefeber pa huden

e havelse af ansigt, leber, tunge eller andre dele af kroppen (angioedem)

e kortandethed, hvasende eller besvaret vejrtraekning

Hyvis du fir nogle af felgende bivirkninger, skal du straks fortzelle det til l2egen (kan

forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

o uforklarlig feber og fornemmelse af at besvime, iser nar du rejser dig

e @ndringer i blodets sammensatning, f.eks. blodmangel og/eller et lavere antal hvide
blodlegemer og/eller et lavere antal blodplader (som forer til uforklarlige bla marker). Din
leege kan tage blodprever for at overvdge disse symptomer

e en alvorlig form for udslet med kleende lyseroade til rade pletter, som kan danne blerer
(erythema multiforme)

¢ cn sjelden lidelse i1 blodets evne til at storkne, der kaldes trombotisk trombocytopenisk
purpura. Det viser sig som bla marker, hovedpine, hallucinationer og ogsa blodpropper i
nyrerne, hvis du har nedsat immunforsvar

e en alvorlig form for blodmangel, der kaldes haemolytisk uremisk syndrom. Den kan fa dig

til at se bleg ud, og fole dig traeet pga. blodmangel, og give dig bla merker og nyrepro-
blemer, hvis du har nedsat immunforsvar.

Andre bivirkninger omfatter:
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

betaendelse langs venen, der anvendes til infusionen

kvalme eller opkastning

klegende, havet neldefeber-lignende udslaet

hudreaktioner efter udsettelse for lys (fotosensitivitet)

kloe

havelse, redme og emhed pé infusionsstedet

forhgjelse af leverrelaterede enzymer, som kan opdages i en blodprave
e gget serumcarbamid og kreatinin, som kan opdages i en blodpreve

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

e naseblod og bla merker opstar lettere end saedvanligt som resultat af et fald i antallet
af blodplader

e nedsat energi, svaghed, kortdndethed, svimmelhed, hjertebanken, blegt udseende
(anzemi)

e nedsat antal hvide blodlegemer i blodet (leukopeni). Dette kan gere en patient mere
modtagelig for infektion

e nedsat antal blodplader (trombocytopeni)

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

e svedtendens
e hovedpine



svimmelhed

mavesmerter

diarr¢ eller mavepine

meget kraftig treethedsfolelse

feber

betendelse pa infusionsstedet

ophidset sindstilstand eller forvirret (psykose)

rysten eller skelven

hallucinationer (herer og ser ting, som ikke er der)

krampeanfald

en folelse af at vaere usedvanlig sevnig eller desig

gangbesvear og manglende koordination (ataksi)

talebesveer eller haeshed (dysartri)

besvar med at tenke eller bedemme klart eller koncentrere sig
bevidstleshed (koma)

vejrtreekningsbesver

forstyrrelser 1 adferd og tale og kropsbevegelser

betendelse i leveren (hepatitis)

gulfarvning af hud og det hvide i gjnene (gulsot)

nyreproblemer eller nyresvigt, hvor du har meget lille eller ingen vandladning
(herunder blod i urinen), smerter i nedre del af ryggen eller lige over hoften
(nyresmerter)

e skade eller fejl i hjernen (encephalopati), som viser sig ved @&ndret mental tilstand

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

torst

lavt blodtryk (du kan blive svimmel, nar du rejser dig)
bristning af rade blodlegemer (h&molyse)

problemer med de sma blodkar (leukocytoklastisk vasculit)
prikkende fornemmelse eller folelsesloshed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogséa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgér herunder:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.



Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den n@vnte méned.

Opbevaring
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. M4 ikke opbevares 1 kaleskab eller
nedfryses.

Synlige tegn pa nedbrydning
Brug ikke leegemidlet, hvis der er synlige partikler 1 oplesningen.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Aciclovir Pfizer indeholder:
e Aktivt stof: aciclovir. 1 ml sterilt koncentrat indeholder 25 mg aciclovir (som
aciclovirnatrium).

e (vrige indholdsstoffer: natriumhydroxid (se afsnit 2 ”Aciclovir Pfizer indeholder
natrium”) og vand til injektionsveasker. Natriumhydroxid og/eller saltsyre anvendes til
justering af pH-vaerdi 1 oplesningen.

Udseende og pakningsstoerrelser

Aciclovir Pfizer er et koncentrat til infusionsveaske, oplesning (sterilt koncentrat). Dette
betyder, at det er en koncentreret oplesning, som fortyndes, og herefter gives som en infusion
(drop). Det leveres i glasbeholdere, der kaldes hatteglas.

Det kan fas 1 pakninger med:

e 5x 250 mg/10 ml hatteglas
e 5x 500 mg/20 ml hatteglas
e 1x1 g/40 ml hatteglas

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pfizer ApS

Lautrupvang 8

2750 Ballerup

Danmark

Fremstiller
Pfizer Service Company BV, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgien.

Denne indlzegsseddel blev senest zendret i december 2023.



Nedenstiaende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale
Se produktresuméet for fuldsteendig information.

Ud over oplysningerne 1 pkt. 3 gives her praktiske oplysninger om klargering/hindtering af
leegemidlet.

Uforligeligheder

Aciclovirnatrium er rapporteret uforligneligt med oplesninger af amifostin, amsacrin,
aztreonam, diltiazemhydrochlorid, dobutaminhydrochlorid, dopaminhydrochlorid,
fludarabinphosphat, foscarnetnatrium, idarubicinhydrochlorid, meropenem, morfinsulfat,
ondansetronhydrochlorid, pethidinhydrochlorid, piperacillinnatrium - tazobactamnatrium,
sargramostim og vinorelbintartrat.

Sterilt vand til injektionsvasker indeholdende parabener eller benzylalkohol ma ikke
anvendes.

Biologiske eller kolloide vasker (f.eks. blodprodukter, proteinholdige oplesninger) er
uforligelige med aciclovirnatrium.

Regler for anvendelse og handtering
Kun til intravenes infusion.

Aciclovir Pfizer 25 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning, indeholder ingen
konserveringsmidler. Fortynding skal derfor udferes umiddelbart for brug under fuldt
aseptiske forhold, og eventuel ubrugt oplesning skal bortskaffes.

Opbevaring 1 keleskab frarddes, da der kan forekomme udfzldning.

Til voksne anbefales anvendelse af infusionsposer med 100 ml infusionsveske, selv hvis dette
vil give en koncentration af aciclovir vesentligt under 0,5% w/v. Séledes kan en 100 ml
infusionspose anvendes til enhver dosis mellem 250 mg og 500 mg aciclovir, mens der skal
anvendes 2 poser til doser mellem 500 og 1000 mg. Aciclovir Pfizer 25 mg/ml koncentrat til
infusionsveaske, oplesning, ber ikke fortyndes til en koncentration hgjere end 5 mg/ml (0,5%
w/v) til administration ved infusion. Efter tilsetning af Aciclovir Pfizer 25 mg/ml, koncentrat
til infusionsvaeske, oplesning, til en infusionsoplesning, skal blandingen rystes for at sikre
grundig opblanding.

Til bern og nyfedte, hvor det er tilrddeligt at holde mangden af infusionsvaske pa et
minimum, anbefales det, at fortynding sker pa basis af 4 ml oplesning, (100 mg aciclovir)
tilsat 20 ml infusionsvaske.

Ved fortynding i henhold til de anbefalede dosisregimer er Aciclovir Pfizer 25 mg/ml,
koncentrat til infusionsveske, oplesning, forligeligt med folgende infusionsvasker:

e Natriumchlorid 0,9% w/v til intravengs infusion

Natriumchlorid (0,18% w/v) og glucose (4% w/v) til intravenes infusion
Natriumchlorid (0,9% w/v) og glucose (5% w/v) til intravengs infusion
Natriumchlorid (0,45% w/v) og glucose (2,5% w/v) til intravengs infusion
Natriumlaktatblanding til intravenes infusion (Hartmanns oplesning)



Hvis der forekommer synlig uklarhed eller krystallisering 1 oplesningen for eller under
infusion, skal oplesningen kasseres.
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