Bipacksedel: Information till anvandaren

Virafosc 24 mg/ml infusionsvatska, l6sning
foskarnetnatriumhexahydrat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

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

o Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Virafosc ar och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du far Virafosc

Hur du far Virafosc

Eventuella biverkningar

Hur Virafosc ska forvaras

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

Virafosc innehaller den aktiva substansen foskarnet. Det tillhdr en grupp lakemedel som kallas
virushammande medel och det verkar genom att det hindrar virus fran att foroka sig.

Virafosc anvands hos vuxna for att behandla féljande infektioner orsakade av ett virus som kallas

cytomegalovirus (CMV):

o En 6goninfektion orsakad av ett virus hos personer med aids. Infektionen kallas aven CMV-
retinit.

o CMV-infektioner i organ i mag-tarmkanalen hos personer med aids.

o CMV-viremi eller -sjukdom. Virafosc ges till personer med CMV-infektion efter en
benmargstransplantation. | medicinska termer bendmns benmaérgstransplantation aven
hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT). Infektionen kan orsaka sjukdomar i vilket
organ som helst och kan ibland upptackas innan patienten kanner av nagra sjukdomstecken.
Detta kallas CMV-viremi.

Virafosc anvéands ocksa for att behandla infektioner orsakade av ett virus som kallas herpes simplex-
virus (HSV). Det ges till personer med HSV som har ett nedsatt immunforsvar och vars HSV inte har
blivit battre efter behandling med ett lakemedel som kallas aciklovir.

Foskarnet som finns i Virafosc kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- eller sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Virafosc

Du ska inte anvanda Virafosc:

o om du ar allergisk mot foskarnet eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du &r osaker, tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Virafosc.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskdéterska innan du far Virafosc om:
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o du har problem med njurarna

) du har problem med hjértat

o du behover hemodialys (ditt blod renas med dialys).

Om du &r osaker pa om detta géller dig, tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Virafosc.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt av foskarnet hos barn har inte faststéallts.

Andra lakemedel och Virafosc

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta galler aven receptfria lakemedel och vaxtbaserade l&dkemedel. Anledningen till detta &r att
Virafosc kan paverka hur vissa mediciner fungerar och vissa mediciner kan paverka effekten av
foskarnet.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakaren eller sjukskoterskan om du redan anvander nagot av
foljande lakemedel:

o pentamidin (mot infektioner)

o amfotericin B (mot svampinfektioner)

o aciklovir (mot virusinfektioner)

o antibiotika som kallas aminoglykosider, som t.ex. gentamicin och streptomycin (mot
infektioner)

ciklosporin A, metotrexat eller takrolimus (anvénds for att hdmma immunforsvaret)

) lakemedel som kallas proteashdmmare, som t.ex. ritonavir och sakvinavir

o kinidin, amiodaron, sotalol eller andra lakemedel som kan paverka hjartfrekvensen eller
hjéartrytmen

) lakemedel som anvands for att minska spénning eller oro (neuroleptika).

Graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmedel hos mén och kvinnor

e Det ar inte rekommenderat att forsoka bli gravid under behandling med Virafosc. Du bor anvanda
ett effektivt preventivmedel under behandlingen och upp till 6 manader efter avslutad behandling.

e Man som behandlas med Virafosc ska inte géra en kvinna gravid under behandlingen och upp till
6 manader efter avslutad behandling.

Graviditet

o Det finns inte tillrackligt med data vad géller Virafoscs sékerhet under graviditet. Anvandning av
detta l&dkemedel rekommenderas inte under graviditet och ska endast ges under graviditet om det &r
absolut noédvandigt, det inte finns nagra sakrare alternativ tillgangliga och behandlingen inte kan
skjutas upp.

Amning

e Du ska inte anvanda Virafosc om du ammar. Det ar okant om detta lakemedel utsondras i
brostmjolk.

e Det rekommenderas att kvinnor som ar infekterade med hiv undviker att amma for att férhindra
Overforing av hiv.

Korformaga och anvandning av maskiner

Virafosc kan paverka din formaga att kora eller anvanda verktyg eller maskiner. Detta pa grund av att
det kan orsaka yrsel eller epileptiska anfall, vilket kan paverka reaktionsformagan. Las all information
i denna bipacksedel for vagledning. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Tester fore och under behandling med Virafosc

Lakaren kan komma att ta blod- och urinprover fore och under behandling med Virafosc. Detta gors
for att kontrollera hur val dina njurar fungerar samt nivan av mineraler i blodet.
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Virafosc innehaller natrium

Den maximala dygnsdosen av detta lakemedel innehaller 2,75 g natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 138 % av hégsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

Radgdr med lakare eller apotekspersonal om ditt behov av Virafosc dagligen under en langre period,
sarskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du far Virafosc

e Du kommer att fa Virafosc av en lakare eller en sjukskoterska. Det kommer att ges som en
infusion (ett dropp) i en ven. Det kan ges i en central venkateter i bréstet om en sadan redan ar
insatt.

e Varje infusion tar minst 1 timme. Undvik att paverka droppet under infusionen.

e Hur stor mangd Virafosc du ges beror pa hur val dina njurar fungerar. Det beror ocksa pa din vikt.

e Det ar viktigt att fa i sig rikligt med vatska med infusionen. Detta bidrar till att forebygga
njurproblem. Om du behover vatska kommer lékaren eller sjukskoterskan att ge det till dig pa
samma gang som Virafosc.

Behandling med Virafosc mot CMV-infektion
Om du far Virafosc mot en CMV-infektion bestar behandlingen av tva steg. Det forsta steget kallas
induktionsbehandling och det andra steget kallas underhallsbehandling.

Induktionsbehandling
e Under induktionsbehandling far du en infusion var 8 eller 12:e timme. Denna behandling
pagar vanligtvis i 2 eller 3 veckor.
e Den vanliga dosen for induktionsbehandling &r 60 eller 90 mg Virafosc for varje kilogram
kroppsvikt (60 eller 90 mg/kg).
e Ldkaren kommer att tala om for dig nér du &r redo att byta till underhallsbehandling.

Underhallsbehandling
e Under underhallsbehandling far du en infusion en gang dagligen.
e Den vanliga dosen for underhallsbehandling &r 90-120 mg Virafosc for varje kilogram
kroppsvikt (90-120 mg/kg).

Lakaren kommer att tala om for dig om du behéver en mindre eller en stérre mangd Virafosc och hur
ofta du bor fa det. Detta gors for att du ska fa den dos som éar ratt for dig.

Ibland kan lakaren be dig att dven ta ett lakemedel som kallas ganciklovir. Detta gors for att se till att
du far den behandling som ar ratt for dig.

Behandling med Virafosc mot herpes simplex-virus

e Omdu far Virafosc for att behandla herpes simplex-virus finns det endast ett behandlingssteg.

e Du kommer att fa en infusion var 8:e timme.

e Dina sar kan borja laka efter cirka 1 vecka. Du kan dock behdva ta Virafosc i 2-3 veckor eller tills
dina sar har lakt.

e Den vanliga dosen &r 40 mg Virafosc for varje kilogram kroppsvikt (40 mg/kg).

Personlig hygien
Tvatta konsorgan noga efter att du har kissat. Detta forebygger utveckling av sar.

Om du far Virafosc l16sning pa huden eller i 6gonen
Om du oavsiktligt far Virafosc 16sning pa huden eller i 6gonen, skélj genast med vatten.

Om du tror att du har fatt for stor méngd av Virafosc
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Om du tror att du har fatt for stor mangd av Virafosc, tala omedelbart med lakaren.

Om du har missat en behandling med Virafosc
Om du tror att du har missat en dos, tala omedelbart med lakaren.

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och behéva omedelbar lakarvard:
e Allvarliga allergiska reaktioner omfattar blodtrycksfall, chock och svullnad i huden (angiotdem).
De kallas 6verkanslighetsreaktioner, anafylaktiska reaktioner eller anafylaktoida reaktioner.

e Allvarliga hudutslag. Dessa typer av hudutslag kan vara férknippade med rodnad, svullnad och
blasor i huden, munnen, svalget, 6gonen och andra stallen i kroppen och kan ibland vara
livshotande. De kallas erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys.

Om du far nagot av ovanstdende, tala omedelbart om det for lakaren eller uppsék narmaste
akutmottagning.

Andra biverkningar omfattar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

Aptitloshet

Diarré

[llamaende eller krakningar

Svaghets- eller trétthetskansla

Feber eller frossa

Yrsel

Huvudvark

Stickningar

Hudutslag

Forandrad njurfunktion (nedsatt njurfunktion - visas i blodprov)

Lagt antal vita blodkroppar. Tecken pa detta inkluderar infektioner och feber
Lagt antal roda blodkroppar (visas i blodprov). Detta kan géra dig trott eller blek
En rubbad salt- och mineralbalans i blodet. Tecken pa detta omfattar svaghet, kramper, torst,
stickningar eller klada i huden samt muskelryckningar

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

o Smarta i magen (buken), forstoppning, matsmaltningsbesvar eller bldédning i mag-tarmkanalen
o Bukspottkortelinflammation (pankreatit). Tecken pa detta omfattar kraftig buksmarta och
forandringar som visas i blodprov kan ocksa féorekomma

Oro, nervositet, nedstamdhet, upprordhet, aggression eller forvirring
Koordinationssvarigheter

Krampanfall (konvulsioner)

Nedsatt kansel i huden

Kliande hud

Allman sjukdomskénsla

Swvullnad i fotter och ben

Hjartklappning (palpitationer) eller forandrad hjartrytm t.ex. torsade de pointes eller takykardi
Hogt blodtryck

Lagt blodtryck. Detta kan orsaka yrsel

Foréndringar i tester som visar hur val ditt hjarta fungerar (EKG)
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o Muskelproblem. Detta omfattar férandringar som visas i blodprover samt muskelsmérta, 6mma
muskler, svaga muskler eller muskelryckningar

Darrning (tremor)

Nervskada som kan orsaka forandrade kénselférnimmelser eller muskelsvaghet (neuropati).
Svullnad, smarta eller rodnad langs en ven eller stallet dar injektionsnalen satts in.

Sar pa kénsorganen.

Forandrad leverfunktion (visas i blodprov)

Lagt antal blodpléattar i blodet. Detta kan gora att du lattare far blamarken

Infektion i blodet

Njurproblem, inklusive njursvikt. Férandringar som visas i blod- eller urinprov kan férekomma
Det gor ont ndr du kissar

Du gar och kissar oftare an vanligt. | séllsynta fall kan du ocksa vara torstig eller uttorkad
Brostsmarta

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

o Kliande utslag (urtikaria)

o Okad surhetsgrad i blodet. Detta kan fa dig att andas snabbare

o Njurskador (glomerulonefrit). Du upplever svullnader i ansiktet eller vristerna, blod i urinen,
brunférgad urin eller kissar mindre ofta &n normalt

. Andra njurproblem kan ocksa forekomma vid blod- eller urinprov, t.ex. nefrotiskt syndrom,
njurtubulér stérning

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

o Forandringar i mental status och hjarnsjukdom som kénnetecknas av bland annat krampanfall
och sankt medvetandegrad (encefalopati)

) Avvikande hjartrytm, sasom sjukdomar med rubbad hjartkammarrytm (kammararytmi) eller
snabba oregelbundna hjartslag eller svimning som kan vara ett symtom pa ett livshotande
tillstand som kallas torsades de pointes

o Ett sar i matstrupen (forbindelsen dar mat transporteras fran svalget till magsécken) Detta kan
vara smartsamt

o Allvarliga muskelproblem med nedbrytning av muskelvévnad (rabdomyolys). Tecken omfattar
avvikande farg pa urinen och svar muskelsvaghet, -6mhet eller —stelhet

o Njurskada, som t.ex. smarta i njurarna (du kan kanna detta i den nedre delen av ryggen),
forekomst av blod i urinen, njurkanalacidos eller njurkanalnekros, kristallnefropati (bildandet av
kristaller i njurarna).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Virafosc ska forvaras

e Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgadngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

e Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
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http://www.lakemedelsverket.se

e Detta lakemedel kan blandas med 50 mg/ml (5 %) glukosldsning eller koksaltlosning for att fa den
dos som dr ratt for dig. Detta gors av hélso- och sjukvardspersonal.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen &r foskarnet (som natriumhexahydrat). Detta lakemedel innehaller 24 mg
foskarnet per milliliter (ml) 16sning.

e Ovriga innehéllsamnen ar vatten for injektionsvatskor, och saltsyra (E507) for pH-justering.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Losningen ar Klar och farglos. Virafosc levereras i glasflaskor forseglade med en gummipropp och en
kapsyl av plast. Varije flaska innehaller 250 ml.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
CampusPharma AB, Karl Gustavsgatan 1A, 411 25 Goteborg, Sverige.

Tillverkare
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Osterrike.
Denna bipacksedel &ndrades senast

2023-02-20

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Vid anvéandning av perifera vener maste l1osningen med foskarnet 24 mg/ml spadas. Individuellt
dispenserade doser foskarnet ska 6verforas till infusionspasar av plast med aseptisk teknik och spadas
av sjukhusets apotekspersonal med lika delar 50 mg/ml (5 %) glukosldsning eller fysiologisk
koksaltlosning till en koncentration pa 12 mg/ml. Den fysikalisk-kemiska stabiliteten for foskarnet och
utspadd 16sning i PCV-pase ar 7 dagar. Utspadd 16sning ska dock forvaras i kylskap i hogst 24 timmar.

En flaska foskarnet ska endast anvéndas for att behandla en och samma patient med en
engangsinfusion.

Oavsiktlig kontakt med dgon eller hud kan orsaka lokal irritation och en svidande kénsla. Vid
oavsiktlig kontakt ska det exponerade omradet skéljas med vatten.

Om foskarnet utsétts for tempereraturer under fryspunkten kan utféllningar bildas. Genom att forvara
flaska vid rumstemperatur och regelbundet skaka den kan utfallningarna l6sas upp igen.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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