Bipacksedel: Information till anvdndaren

Zovirax 80 mg/ml oral suspension
aciklovir

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta 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,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zovirax dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Zovirax

Hur du tar Zovirax

Eventuella biverkningar

Hur Zovirax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprLNE

1. Vad Zovirax ar och vad det anvands for

Zovirax innehaller den aktiva substansen aciklovir. Den tillhor en grupp lakemedel som kallas
antivirala lakemedel. Zovirax hdmmar férokningen av vissa herpes-virus.

Zovirax anvénds for:

o behandling av herpes simplex-virusinfektioner i hud- och slemhinnor (munsar, herpes-
infektioner i kénsorganen och andra herpes simplex-infektioner)

) att forebygga utbrott av aterkommande herpes simplex-infektioner (hindra att dessa
infektioner aterkommer efter att du har haft en infektion)

o att forebygga att herpes simplex-infektioner hos personer med nedsatt immunforsvar
(hindra dessa infektioner hos personer som har ett immunsystem som ar forsvagat, vilket
betyder att deras kroppar ar samre pa att skydda sig mot infektioner)

o behandling av vattkoppor och baltros

Aciklovir som finns i Zovirax kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Zovirax

Ta inte Zovirax
- om du &r allergisk mot aciklovir, valaciklovir eller ndgot av dvriga innehallsamnen i detta
lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Zovirax om du:

- om du nagon gang har upplevt hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller sar i
munnen efter du har tagit Zovirax eller valacikolovir

- har nedsatt njurfunktion eller ar aldre. Behandlande lakare kan eventuellt ge dig en lagre
dos. FoOr aldre personer och personer med nedsatt njurfunktion &r det viktigt att dricka
mycket under behandlingen.



- anvander lakemedel mot psykiska besvér. Behandlande lakare kan vilja sdnka din dos
alternativt be dig sluta ta Zovirax.

- har nedsatt immunférsvar och anvént aciklovir under langre tid eller vid upprepade
tillfallen.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, kontakta lakare eller apotekspersonal
innan du tar Zovirax.

Var sarskilt forsiktig med Zovirax

Zovirax kan orsaka allvarliga hudreaktioner. Sluta anvénda Zovirax och uppsok lékare
omedelbart om du upplever nagra av symtomen pa de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i
avsnitt 4.

Andra lakemedel och Zovirax
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du informerar behandlande ldkare om du anvénder nagot av féljande
lakemedel:

- cimetidin, anvands vid magsar och halsbranna

- probenicid, anvands vid gikt

- litium, anvénds vid bipol&r sjukdom

- teofyllin, anvands vid andningssvarigheter

- mykofenolatmofetil, anvénds efter transplantation.

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

Graviditet

Erfarenhet av anvandning under graviditet ar mattlig. Anvandning av Zovirax under graviditet
ska endast Overvagas om den eventuella nyttan for modern uppvéger de majliga riskerna for
fostret.

Amning
Zovirax gar 6ver i modersmjolk men paverkan pa det ammade barnet ar osannolik. Radgor dock
med lakare innan bruk av Zovirax under amning.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Biverkningar som trotthet och yrsel ar forknippat med anvéandning av Zovirax vilket bor beaktas
eftersom detta kan paverka formagan att kora bil eller handha maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Zovirax oral suspension innehaller sorbitol.

Detta lakemedel innehaller 315 mg sorbitol per ml. Sorbitol &r en kélla till fruktos. Om du (eller
ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar
fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos,
kontakta lakare innan du anvander detta ldkemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan
ha en milt laxerande effekt.

Zovirax oral suspension innehaller bensoater.



Detta lakemedel innehaller totalt 1,2 mg bensoat per ml.

Zovirax 80 mg/ml oral suspension innehaller bensylalkohol.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 0.002 pl bensylalkohol per 10 ml oral suspension.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risker for allvarliga biverkningar sa som
andningssvarigheter hos sma barn. Anvand inte lakemedlet langre &n 1 vecka till barn mellan 3
manaders alder och 3 ar om inte lakare eller apotekspersonal har rekommenderat det. Om du ar
gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).
Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i
kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

3. Hur du tar Zovirax

Din lakare kommer att bestamma vilken dos du ska ta och hur lange du ska ta den, baserat pa:

. din alder

) vilken typ av infektion du har

) om det &r en infektion som ska behandlas eller forebygga att infektionen kommer tillbaka

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du dr oséker.
Skaka alltid flaskan innan anvandning.

Behandling av Herpes simplex-infektioner i hud och slemhinnor (munsar, herpes
infektioner i kénsorganen och andra herpes simplex-infektioner):

Vuxna

Den rekommenderade dosen &r 200 mg (40 mg/ml oral suspension: 5 ml eller 80 mg/ml oral
suspension: 2,5 ml) 5 ganger dagligen. Dosen ges var 4:e timme under den vakna delen av
dygnet i 5 dagar. Din lékare kan justera dosen om det behdvs (t ex om du har ett nedsatt
immunfdrsvar, du ar aldre eller har njurproblem). Om du &r &ldre, eller har njurproblem &r det
viktigt att du dricker mycket vatten under behandlingen.

Barn

Barn under 2 ar: 100 mg (40 mg/ml oral suspension: 2,5 ml eller 80 mg/ml oral suspension:
1,25 ml) 5 ganger dagligen. Dosen ges var 4:e timme under den vakna delen av dygnet.

Barn 6ver 2 ar: 200 mg (40 mg/ml oral suspension: 5 ml eller 80 mg/ml oral suspension: 2,5 ml)
5 ganger dagligen. Dosen ges var 4:e timme under den vakna delen av dygnet.

Spéad inte den oral suspensionen. For att ge den forskrivna dosen anvand doseringsskeden
som foljer med forpackning eller anvénd ett annat doseringsverktyg som din lakare eller
apotekspersonal har foreslagit.

Forebyggande behandling av utbrott av aterkommande herpes simplex-infektioner
(stoppa att dessa infektioner aterkommer efter att du har haft en infektion):

Vuxna

Den rekommenderade dosen dr 200 mg (40 mg/ml oral suspension: 5 ml eller 80 mg/ml oral
suspension: 2,5 ml) 4 ganger dagligen. Dosen ges var 6:e timme.

Fortsatt att ta Zovirax tills din lakare talar om for dig att sluta. Din lakare kan justera dosen om
det behdvs (t ex om du har ett nedsatt immunforsvar, du ar dldre eller har njurproblem). Om du
ar aldre, eller har njurproblem &r det viktigt att du dricker mycket vatten under behandlingen.



Forebyggande behandling av herpes simplex-infektioner hos personer med nedsatt
immunforsvar (stoppa dessa infektioner hos personer som har ett immunsystem som ar
forsvagat, vilket betyder att deras kroppar ar samre pa att skydda sig mot infektioner)

Vuxna

Den rekommenderade dosen ar 200 mg (40 mg/ml oral suspension: 5 ml eller 80 mg/ml oral
suspension: 2,5 ml) 4 ganger dagligen. Dosen ges var 6:e timme.

Fortsétt att ta Zovirax tills din l&kare talar om for dig att sluta. Din l&kare kan justera dosen om
det behovs (t ex om du har ett nedsatt immunférsvar, du &r aldre eller har njurproblem). Om du
ar aldre, eller har njurproblem &r det viktigt att du dricker mycket vatten under behandlingen.

Barn

Barn under 2 ar: 100 mg (40 mg/ml oral suspension: 2,5 ml eller 80 mg/ml oral suspension:
1,25 ml) 4 ganger dagligen. Dosen ges var 6:e timme.

Barn dver 2 ar: 200 mg (40 mg/ml oral suspension: 5 ml eller 80 mg/ml oral suspension: 2,5
ml) 4 ganger dagligen. Dosen ges var 6:e timme.

Spéad inte den oral suspensionen. For att ge den forskrivna dosen anvand doseringsskeden
som foljer med forpackning eller anvand ett annat doseringsverktyg som din lakare eller
apotekspersonal har foreslagit.

Behandling av vattkoppor och baltros:

Vuxna

Den rekommenderade dosen &r 800 mg (40 mg/ml oral suspension: 20 ml eller 80 mg/ml oral
suspension: 10 ml) 5 ganger dagligen. Dosen ges var 4:e timme under den vakna delen av
dygnet i 7 dagar. Din l&kare kan justera dosen om det behdvs (t ex om du har ett nedsatt
immunforsvar, du ar aldre eller har njurproblem). Om du ar aldre, eller har njurproblem &r det
viktigt att du dricker mycket vatten under behandlingen.

Barn

Barn under 2 ar: 200 mg (40 mg/ml oral suspension: 5 ml eller 80 mg/ml oral suspension: 2,5
ml) 4 ganger dagligen.

Barn 2 till 6 ar: 400 mg (40 mg/ml oral suspension: 10 ml eller 80 mg/ml oral suspension: 5 ml)
4 ganger dagligen.

Barn dver 6 ar: 800 mg (40 mg/ml oral suspension: 20 ml eller 80 mg/ml oral suspension: 10
ml) 4 ganger dagligen.

Behandlingen ska foljas i 5 dagar. Lakaren kan justera dosen baserat pa kroppsvikt.

For att ge den forskrivna dosen anvénd doseringsskeden som féljer med forpackning eller
anvénd ett annat doseringsverktyg som din ldkare eller apotekspersonal har foreslagit.

Om du har tagit for stor mangd Zovirax

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.

Tecken pa dverdosering kan vara illamaende, krakningar, yrsel, huvudvéark och forvirring.

Om du har glémt att ta Zovirax

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos. Om du glémt att ta en dos bér du ta den
glomda dosen sa snart som mojligt. Fortsatt sedan att ta den orala suspensionen enligt
anvisning.

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

4, Eventuella biverkningar



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

- Sluta att ta Zovirax och kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av foljande
symtom:

Angioddem

Detta &r en sallsynt biverkning (férekommer hos farre an 1 av 1 000 anvéandare). Tecken
inkluderar:

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svarigheter att svélja

- nasselutslag och andningssvarigheter.

Allvarliga hudreaktioner
Dessa ar mycket sallsynta hos personer som tar Valtrex. Tecken inkluderar:

- utbredda hudutslag, hég kroppstemperatur, forstorade lymfkértlar (DRESS syndrom
eller lakemedelsoverkanslighetssyndrom).

- utbredda roda, fjallande utslag med kndlar under huden och blasor tillsammans med
feber. Symtomen uppkommer vanligen vid behandlingsstart (akut generaliserad
exantematds pustulos (AGEP)).

- r6da, icke upphojda, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i
mitten, hudavlossning, sar i mun, svalg, nasa, kénsorgan och 6gon. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons
syndrom (SJS)/toxisk epidermal nekrolys TEN)).

Aven foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare): Huvudvark, yrsel, illamaende,
krakningar, diarré, buksmartor, klada, hudutslag inklusive fotosensitivitet (hudirritation vid
starkt solljus), trotthet, feber.

Mindre vanliga (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare): Nasselutslag, haravfall.
Sallsynta (férekommer hos farre dn 1 av 1 000 anvéndare): Allergisk dverkanslighetsreaktion

med symtom sasom svullnad, svarighet att andas och blodtrycksfall. Andndd, paverkan pa lever
och njurar.

Mycket sallsynta (férekommer hos féarre dn 1 av 10 000 anvéandare): Minskat antal réda och vita

blodkroppar och blodplattar, inflammation i levern, gulsot, njursvikt, smérta i nedre delen av
ryggen (flanken eller njurtrakten). Oro, forvirring, hallucinationer, darrning, ostadig gang, svart
att uttala ord tydligt, kramper, hjarnsjukdom, sémnighet, medvetsldshet.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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 ldkemedels sakerhet.

Lékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se
5. Hur Zovirax ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.


http://www.lakemedelsverket.se

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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar aciklovir. 1 ml oral suspension innehaller 80 mg aciklovir.

- Ovriga innehallsamnen: sorbitol 315 mg, glycerol, mikrokristallin cellulosa, metyl- och
propylparahydroxibensoat (konserveringsmedel E218 och E216), smakamne (apelsin),
renat vatten.

Lakemedlets utseende
Zovirax oral suspension: vitfargad oral suspension.

80 mg/ml: Brun glasflaska med barnskyddande plastforslutning, innehaller 100 ml oral
suspension.

Doseringssked medfoljer forpackningen.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen

Tillverkare
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Oldesloe, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
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