Bipacksedel: Information till anvéandaren

Geavir 250 mg pulver till infusionsvéatska, 16sning
Geavir 500 mg pulver till infusionsvéatska, 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 behéva lasa den igen.

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

- Detta lakemedel 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Geavir &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Geavir
Hur du anvéander Geavir

Eventuella biverkningar

Hur Geavir ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Geavir ar och vad det anvands for

Geavir ar avsett for behandling eller forebyggande av olika infektioner orsakade av Herpes simplex-virus
och mot vattkoppor och béltros, samt for att férebygga infektion med cytomegalovirus (som tillhor
herpesgruppens virus) hos patienter som genomgar benmargstransplantation.

Detta preparat ar avsett for anvandning endast pa sjukhus.

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

2. Vad du behéver veta innan du anvander Geavir

Anvéand inte Geavir:
- om du ar allergisk mot aciklovir, valaciklovir eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Geavir.

- Tillrackligt vatskeintag ar viktigt nar du anvander Geavir. For dldre patienter &r tillrackligt
vétskeintag sarskilt viktigt.

Tala med din lakare om du har nedsatt njurfunktion. Eftersom aciklovir utsondras ur kroppen genom
njurarna, kommer din l&kare att minska dosen aciklovir om du har njursvikt. Aldre personer har ofta
nedsatt njurfunktion och darfor kan lékaren minska dosen &ven for &ldre patienter.

Risken for neurologiska och psykiska biverkningar hos personer med njursvikt eller vétskebrist och hos
aldre personer dr forhgjd. Om detta géller dig kommer din ldkare att folja upp din neurologiska och



psykiska funktion. Eventuella biverkningar av denna typ &r i de flesta fallen dvergaende.

Langtidsbehandling av patienter med immunbrist (t.ex. patienter som genomgatt benmargstransplantation
eller som har HIV) kan 6ka risken for att virusstammarna blir motstandskraftiga mot aciklovir.

Andra lakemedel och Geavir
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Anvandningen av féljande lakemedel tillsammans med Geavir kan krava justering av dosen.

- Litium (anvands vid bipolar sjukdom som ocksa kallas manodepressiv sjukdom).

- Teofyllin (anvénds vid vissa lungsjukdomar, bl.a. astma).

- Cimetidin (anvands for att hdAmma syrautséndringen i magsacken).

- Mykofenolatmofetil (anvands for att hdmma immunforsvarets aktivitet bl.a. vid
organtransplantationer och bindvéavssjukdomar).

- Probenecid (anvands vid gikt).

Lakaren kontrollerar din njurfunktion, om du far Geavir tillsammans med lakemedel som paverkar
njurfunktionen t. ex. ciklosporin och takrolimus (anvands for att hdmma immunférsvarets aktivitet bl.a. vid
organtransplantationer).

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

Anvandningen av Geavir ska 6vervagas endast da den forvantade nyttan ar storre dn eventuella okanda
risker. Ingen okning av férekomsten av misshildningar i férhallande till befolkningen i genomsnitt har
konstaterats.

Man vet att aciklovir 6vergar i liten utstrackning i modersmjélken. Forsiktighet rekommenderas darfor om
ammande kvinnor anvander Geavir, trots att det ar osannolikt att barnet paverkas.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Geavir infusionsvatska anvands pa sjukhus, och darfor &r inte frdgan om dess inverkan pa korférméagan och
pa formagan att anvanda maskiner i allménhet relevant. Geavir kan i mycket séllsynta fall ge bl.a.
somnighet och yrsel, vilket ska beaktas.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Geavir innehaller natrium

Geavir 250 mg innehaller 25,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) och Geavir 500 mg
innehaller 51 mg natrium per injektionsflaska. Detta motsvarar for Geavir 250 mg 1,28% och for Geavir
500 mg 2,55% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Geavir

Geavir ges som en langsam intravends infusion i ett blodkarl, antingen som dropp eller med hjélp av en
infusionspump. Geavir far endast ges intravenost (i en ven).

Din lakare anpassar dosen individuellt for dig.


http://sv.wikipedia.org/wiki/Immunf%C3%B6rsvar

For patienter med friska njurar ges doserna med 8 timmars mellanrum (3 ganger om dygnet), men om
njurfunktionen ar nedsatt, 6kas tidsintervallet mellan doserna. For patienter som far dialys minskas
dessutom dosen. Vanligen ges infusionen under loppet av 1 timme. Beroende pa vilken sjukdom som
behandlas och hur Geavir inverkar, &r det vanligt att behandlingen pagar i 7 till 10 dygn, men den kan vara
kortare eller langre.

Lakaren ser till att du har tillrackligt med vétska i din kropp och kan darfor ocksa ordinera infusion av
vatskeldsningar som inte innehaller lakemedel.

Anvandning for barn och ungdomar
Lakaren ordinerar dosen och behandlingslangden enligt barnets alder, vikt och sjukdom.

Om du har fatt for stor mangd av Geavir
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Eftersom behandlingen sker pa sjukhus, ar dverdosering osannolik. Eventuell dverdosering kan ge
magsymtom (illamaende, krakning), nedsatt njur- eller leverfunktion och symtom fran centrala
nervsystemet (yrsel, dasighet, skakningar och upprymdhet, samt vid storre 6verdosering forvirring,
hallucinationer, somnstorningar, kramper och koma). Allvarlig 6verdosering kan behandlas med dialys,
vilket avlagsnar aciklovir fran kroppen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Kontakta omedelbart Iakare eller sjukvardspersonal om du far nagot av féljande symptom (angioddem):
- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svarigheter att svélja

- nasselutslag och andningssvarigheter

Mojliga biverkningar
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Hudutslag (inklusive kanslighet for

solbestralning), klada, illamaende, magkréakningar, veninflammation, dvergaende forhajning av
levervardena, nasselutslag, 6kad halt av urea och kreatinin i blodet.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): Andtéppa, nedsatt njurfunktion,
akut njursvikt, njursmarta (njursmérta kan associeras med njursvikt), inflammation i levern, gulsot,
magsmartor, diarré, trétthet, feber, lokala inflammationer (vid administreringsstallet).

Aciklovir som vid intravends injektion rakat utanfor venen och in i vavnaden utanfor blodkarlet har
orsakat kraftiga lokala inflammationer och hudskador.

Foljande biverkningar gar oftast éver och har vanligen rapporterats hos patienter med nedsatt
njurfunktion, vatskebrist eller samtidig anvandning av vissa lakemedel (se ’Andra lakemedel och Geavir”
ovan).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): Férandrade blodvérden (blodbrist,
minskat antal blodplattar och vita blodkroppar i blodet (trombocytopeni, leukopeni)).




Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare): Omedelbara kraftiga
Overkénslighetsreaktioner, forvirring, hallucinationer, psykotiska symtom, upprymdhet, huvudvark, yrsel,
skakningar, forsamrad rérelsekoordination, talsvarigheter, kramper, sémnstorningar, hjarnsjukdom, koma.

Illamaende och krakningar ses framfor allt vid hogre doser. Biverkningar i nervsystemet ses framfor allt
vid hogre doser och hos medicinskt komplicerade fall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven 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 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Geavir ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten/kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar aciklovir. En flaska innehaller aciklovirnatrium motsvarande 250 mg
respektive 500 mg aciklovir.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumhydroxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Geavir 250 mg och 500 mg pulver till infusionsvétska, 16sning: vitt pulver i klar glasflaska.

Forpackningsstorlekar:

5 x 250 mg

5 x 500 mg

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2020-12-07

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

En flaska pulver till infusionsvatska 250 mg respektive 500 mg innehaller aciklovirnatrium motsvarande



aciklovir 250 mg respektive 500 mg.

Beredning av infusionslésning

Beredning av Geavir infusionslosning sker i tva steg, upplosning och spadning.

Innehallet i en flaska pulver till infusionsvétska upploses med 10 ml (250 mg) eller 20 ml (500 mg) sterilt
vatten for injektion alternativt 10 ml (250 mg) eller 20 ml (500 mg) natriumklorid 9 mg/ml fér beredning
av injektionsvatska. Losningsmedlet skall ha rumstemperatur (18-25 °C). Detta ger en stamlésning
innehallande 25 mg aciklovir per milliliter.

For beredning av infusionsldsning utspades stamldsningen (25 mg/ml) med isoton natriumkloridldsning 9
mg/ml (0,9%) for infusion. Stamlésningen fran en flaska, eller den del darav som behdvs for korrekt
dosering, blandas med rumstempererad infusionsvétska sa att koncentrationen av aciklovir i
infusionsldsningen blir hogst 5 mg/ml (0,5%). Efter utspadningen skall 16sningen skakas for att sakerstélla
homogeniteten.

Uppldsning och spadning enligt féljande tabell:

Infusionssubstans Upplésning till 25 mg/ml Spadning
Tillsats sterilt vatten for inj. Minsta tillsats
eller natriumklorid 9 mg/ml for inj. infusionsvatska

1 x 250 mg 10 mi 50 ml

1 x 500 mg 20 ml 100 ml

Om behov foreligger att dela upp méngden stamldsning i en flaska i flera doser, bor all stamldsning spadas
samtidigt med infusionsvatska for att minska utfallningsrisken. Endast fardigberedd infusionslésning kan
sparas till nasta administreringstillfalle.

Da Geavir pulver till infusionsvitska ej innehaller konserveringsmedel, bor upplésning och utspadning ske
omedelbart fore anvandning. Forutsatt att bade uppldsning och spadning utfores under fullgoda aseptiska
betingelser kan dock infusionslosning anvéandas i upp till 48 timmar efter beredning. Infusionen
administreras langsamt intravendst under loppet av en timme.

Observera! Beredda losningar far ej placeras i kylskap.
Eventuella 6éverblivna lésningar skall kasseras.

Skulle grumlighet eller kristallisation iakttagas i I6sningen fore eller under infusion, maste beredningen
kasseras. Infusionslsning ar kemiskt stabil i upp till 48 timmar i rumstemperatur (18-25 °C) under
forutséattning av att koncentrationen aciklovir ar hogst 5 mg/ml (0,5%). Infusionslésning beredd enligt
ovanstaende anvisningar har en koncentration som ej 6verskrider 5 mg aciklovir per ml och ett pH 10-11.

Sakerhetsatgarder

Losningar av Geavir ar starkt alkaliska och far endast ges intravendst. Venpunktionen maste utforas
mycket omsorgsfullt for att undvika extravasal administrering. Extravasal tillférsel medfor risk for
allvarliga lokala reaktioner, ev. med vavnadsnekros. Geavir bor administreras i form av langsam intravenos
infusion under loppet av 1 timme. Vid beredning och hantering av preparatet bor atgarder vidtagas for att
forhindra att stamltsning eller beredd infusionslésning kommer i kontakt med dgon eller oskyddad hud.



	Möjliga biverkningar
	Rapportering av biverkningar
	Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar


