Bipacksedel: Information till anvandaren

Aciclovir Pfizer 25 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, 16sning
aciklovir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Aciclovir Pfizer ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Aciclovir Pfizer
Hur du anvander Aciclovir Pfizer

Eventuella biverkningar

Hur Aciclovir Pfizer ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogkrwndE

1. Vad Aciclovir Pfizer ar och vad det anvands for

Aciclovir Pfizer innehaller den aktiva substansen aciklovir, som tillhér en grupp lakemedel
som kallas for antivirala lakemedel. Aciklovir verkar genom att hdmma férékningen av
herpesvirus.

Aciclovir Pfizer kan anvandas till patienter med ett fungerande immunférsvar for att:

e behandla aterkommande vattkoppor och baltros
e behandla allvarliga forstagangsfall av genital herpes

Till patienter med nedsatt immunforsvar (vilket innebar att kroppen ar samre pa att bekampa
infektioner) kan det anvandas for att:

e behandla nya och aterkommande fall av vattkoppor och béltros
e behandla och stoppa munsar och genital herpes
o fbrebygga Herpes simplex-infektioner

Det kan ocksa anvandas for att:

e behandla inflammation i hjarnan orsakad av viruset som ger munsar och genital
herpes

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

Aciklovir som finns i Aciclovir Pfizer kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du anvander Aciclovir Pfizer

Anvéand inte Aciclovir Pfizer
e om du ar allergisk (6verkanslig) mot aciklovir eller valaciklovir eller nagot annat
innehallsamne (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Aciclovir Pfizer
om:

e du har nedsatt njurfunktion

e duar Gver 65 ar

e du har ett forsvagat immunférsvar

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska innan du anvander Aciclovir Pfizer.

Andra lakemedel och Aciclovir Pfizer

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du anvénder, nyligen har anvant
eller kan tankas anvanda andra lakemedel. Detta galler dven receptfria lakemedel, inklusive
vaxtbaserade ldkemedel.

Tala framforallt om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du anvéander nagot av
foljande lékemedel:

e probenecid, anvands for att behandla gikt

e cimetidin, anvands for att behandla magsar)

e takrolimus, ciklosporin eller mykofenolatmofetil (anvands for att hindra kroppen fran

att stota bort transplanterade organ)
o teofyllin (lakemedel som anvénds for att behandla lungsjukdomar)
o litium (lakemedel som anvands for att behandla bipolar sjukdom).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

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

Karformaga och anvandning av maskiner
Vissa biverkningar, som att kanna sig dasig eller somnig, kan paverka din koncentrations- och
reaktionsformaga. Sakerstall att du inte ar paverkad innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Aciclovir Pfizer innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 26,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska & 10 ml I6sning. Detta motsvarar 1,34 % av hdgsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.



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

Detta lakemedel innehaller 106,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska & 40 ml 16sning. Detta motsvarar 5,34 % av hdgsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Aciclovir Pfizer
Hur lakemedlet ges

Du kommer aldrig att forvéantas ge dig sjalv detta ldkemedel. Det ges alltid av en person som
ar utbildad att gora det.

Aciclovir Pfizer kommer att ges genom en kontinuerlig infusion i en ven. Pa sa sétt ges
lakemedlet langsamt under en langre tid. Du kommer kanske att ges vatska sa att du inte blir
dehydrerad.

Vilken dos du ska fa, hur ofta den ska ges och under hur lang tid den ges beror pa:

o vilken typ av infektion du har
e din vikt och kroppsstorlek
e din alder.

Lékaren kan justera dosen av Aciclovir Pfizer om:
e du har njurproblem.
Personer som &r éver 65 ar eller har njurproblem:

Medan du tar Aciclovir Pfizer ar det mycket viktigt att du dricker vatten regelbundet
under dagen. Detta hjalper till att minska biverkningar som kan paverka njurarna eller
nervsystemet. Din lakare kommer att Gvervaka dig noga for att upptacka tecken pa dessa
effekter. Biverkningar i nervsystemet kan till exempel vara att kanna sig forvirrad eller orolig,
eller ovanligt somnig eller dasig.

Om du har fatt for stor mangd av Aciclovir Pfizer

Tala genast med lakaren eller sjukskoterskan om du tror att du har fatt for stor méangd
Aciclovir Pfizer.

Om du har fatt mer aciclovir &n du borde kan du:

ké&nna dig fovirrad eller upproérd

fa hallucinationer (se eller hora sadant som inte finns)
ha krampanfall

bli medvetslds (koma).

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte f& dem.



Féljande biverkningar kan intréffa med detta lakemedel:

Allergiska reaktioner (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

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

knottrigt utslag, klada eller nasselutslag pa huden
svullnad av ansikte, l&ppar, tunga eller andra delar av kroppen (angioddem)
andfaddhet, vasande andning eller andningssvarigheter

Om nagot av foljande hander ska du tala med lakare omedelbart (kan forekomma hos
upp till 1 av 10 000 anvandare):

ofdrklarad feber och svimningskénsla, sérskilt nar du staller dig upp

forandrade blodvéarden t.ex. anemi och/eller minskat antal vita blodkroppar och/eller
minskat antal blodplattar (vilket innebar att det &r lattare att fa blamarken). Din lakare
kan komma att ta blodprover for att kunna upptécka detta.

allvarlig hudreaktion med kliande rosardda flackar, vilket kan ge blasor (erythema
multiforme)

en sallsynt sjukdom i blodlevringssystemet som kallas trombotisk trombocytopenisk
purpura, vilket kan ge blamarken, huvudvark, hallucinationer men aven blodproppar i
njurarna om du har nedsatt immunforsvar

en allvarlig form av anemi som kallas hemolytiskt uremiskt syndrom, vilket kan fa
dig att se blek ut och ge en trotthetskansla pga blodbristen, och &ven orsaka
blamarken och njurproblem om du har nedsatt immunférsvar

Andra biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

inflammation langs venen som anvénts for infusionen
kénsla av sjukdom eller att vara sjuk

kliande, knottrigt hudutslag som liknar nésselutslag
hudreaktion efter exponering for ljus (ljuskanslighet)

klada

svullnad, rodnad och 6mhet vid infusionsstéllet

Okade leverenzymer som kan ses i blodprov

Okad méngd urindmne och kreatinin som kan ses i blodprov

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

nasblod och lattare att fa blamérken an vanligt pa grund av minskad méangd
blodpléattar

minskad energi, svaghet, andfaddhet, yrsel, hjartklappningar, att se blek ut (anemi)
minskat antal vita blodkroppar i blodet (leukopeni). Detta kan géra patienten mer
mottaglig for infektioner

minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

svettningar

huvudvark

buksmaérta

diarré eller magsmarta

kraftig trotthetskansla (utmattning)



feber

inflammation vid injektionsstallet

agitation eller forvirring (psykos)

skakningar eller darrningar

hallucinationer (att se eller hora saker som inte finns)

krampanfall

kéansla av ovanlig somnighet eller dasighet

ostadig gang och nedsatt koordinationsférmaga (ataxi)

talsvarigheter eller heshet (dysartri)

oférmaga att tanka klart eller koncentrera sig

medvetsléshet (koma)

andningssvarigheter

stérningar i beteende, tal och kroppsrorelser

inflammation i levern (hepatit)

gulfargning av hud och dgonvitor (gulsot)

njurproblem eller njursvikt déar lite eller ingen urin kommer ut (inklusive blod i
urinen), smarta i nedre delen av ryggen, ryggomradet vid njurarna eller precis ovanfor
hoften (njursmérta)

o skada eller nedsatt funktion i hjarnan (encefalopati) vilket visar sig som foréandrat
mentalt tillstand

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
e tOrst
1agt blodtryck (kansla av yrsel nar du star upp)
nedbrytning av réda blodkroppar (hemolys)
inflammation i de sma blodkérlen (leukocytoklastisk vaskulit)
stickningar eller domningar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Aciclovir Pfizer ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen och etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

Synliga tecken pa férsamring
Anvand inte detta lakemedel om det innehaller synliga partiklar.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
— Den aktiva substansen ar aciklovir. Varje ml koncentrat innehaller 25 mg aciklovir
som aciklovirnatrium.

— Ovriga innehallsdamnen ar: natriumhydroxid (se avsnitt 2 ”Aciclovir Pfizer innehaller
natrium”) och vatten for injektionsvatskor. Natriumhydroxid och/eller saltsyra
anvands for pH-justering av I6sningen.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aciclovir Pfizer ar ett koncentrat till infusionsvatska, 16sning (sterilt koncentrat). Detta
innebdr att det &r en koncentrerad 16sning, som ska spédas innan det ges som en infusion
(dropp). Det finns tillgangligt i glasbehallare som kallas vialer.

Aciclovir Pfizer &r en klar, farglos eller nastan farglos 16sning.
Aciclovir Pfizer finns tillganglig i foljande forpackningsstorlekar:

e 5x250 mg/10 ml injektionsflaska
e 5x200 mg/20 ml injektionsflaska
e 1x1g/40 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Pfizer AB

113 63 Stockholm

Telefon: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Tillverkare

Pfizer Service Company BV
Hermeslaan 11

1932 Zaventem

Belgien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-01.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Se produktresumén for fullstandig forskrivningsinformation.

Forutom informationen som ingdr i avsnitt 3, finns praktisk information om
beredning/hantering av lakemedlet hér:

Inkompatibiliteter

Aciklovirnatrium rapporteras vara inkompatibelt med I6sningar med amifostin, amsakrin,
aztreonam, diltiazemhydroklorid, dobutaminhydroklorid, dopaminhydroklorid,
fludarabinfosfat, foskarnetnatrium, idarubicinhydroklorid, meropenem, morfinsulfat,
ondansetronhydroklorid, petidinhydroklorid, piperacillinnatrium-tazobaktamnatrium,
sargramostim och vinorelbintartrat.


mailto:medical.information@pfizer.com

Sterilt vatten for injektion som innehaller parabener eller bensylalkohol far inte anvandas.

Biologiska och kolloidala vatskor (exempelvis blodprodukter och losningar innehallande
proteiner) ar inkompatibla med aciklovirnatrium.

Bruksanvisning
Endast for intravends infusion.

Aciclovir Pfizer 25 mg/ml innehaller inte konserveringsmedel. Spadning skall darfor ske
aseptiskt omedelbart fore anvandningstillfallet och eventuell éverbliven 16sning kasseras.

Far ej forvaras i kylskap eftersom utfallning kan ske.

Till vuxna rekommenderas anvandning av infusionspasar med 100 ml infusionsvétska, dven
om detta ger en aciklovirkoncentration som ligger vésentligen under 0,5 % w/v. En
infusionspase pa 100 ml kan saledes anvandas for varje aciklovirdos mellan 250 mg och 500
mg, men for doser mellan 500 och 1000 mg maste 2 pasar anvandas. Aciclovir Pfizer 25
mg/ml skall aldrig spadas till koncentrationer éver 5 mg/ml (0,5 % wi/v) vid administrering
som infusion. Efter tillsats av Aciclovir Pfizer 25 mg/ml till en infusionsldsning ska
blandningen skakas om, for att sékerstélla omsorgsfull blandning.

Till barn och spadbarn, dar infusionsvatskevolymen bor hallas vid ett minimum,
rekommenderas att spddningen sker genom att 4 ml 16sning (100 mg aciklovir) blandas i 20
ml infusionsvétska.

Vid spadning enligt rekommendationerna &r Aciclovir Pfizer 25 mg/ml kompatibelt med
nedanstaende infusionsvatskor:

Natriumklorid for intravends infusion 0,9 % w/v;

Natriumklorid (0,18 % w/v) och glukos (4 % wi/v) for intravends infusion;
Natriumklorid (0,9 % wi/v) och glukos (5 % w/v) for intravends infusion;
Natriumklorid (0,45 % wi/v) och glukos (2,5 % w/v) for intravends infusion;
Natriumlaktat-blandning for intravends infusion (Hartmanns l6sning).

Aciclovir Pfizer 25 mg/ml innehaller inte konserveringsmedel.

Vid synliga tecken pa grumlighet eller kristallisering hos véatskan fére eller under en infusion
skall 16sningen kasseras.
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