FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zovirax

40 mg/ml och 80 mg/ml oral suspension
aciklovir

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare 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 lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zovirax ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Zovirax
3. Hur du tar Zovirax

4. Eventuella biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 09:26



5. Hur Zovirax ska fOrvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zovirax ar och vad det anvands for

Zovirax hammar forokningen av herpes-virus.

Zovirax anvands mot svara infektioner i hud och slemhinnor
orsakade av Herpes simplex-virus eller som langtidsbehandling for
att forebygga utbrott av aterkommande svara Herpes simplex-
infektioner i konsorganens hud- och slemhinnor.

Zovirax anvands ocksa for behandling av vattkoppor hos barn och
vuxna som anses riskutsatta t ex pa grund av annan underliggande
sjukdom samt for behandling av baltros dar ett allvarligt
sjukdomsforlopp kan befaras. Zovirax anvands aven for att
forebygga infektioner orsakade av cytomegalovirus (CMV) efter
benmargstransplantation.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Zovirax

Ta inte Zovirax

- om du ar allergisk mot aciklovir, valaciklovir eller nagot av
ovriga innehallsamnen i detta ladkemedel.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Zovirax om du:

"~ har nedsatt njurfunktion eller ar aldre. Behandlande Iakare kan
eventuellt ge dig en lagre dos. For aldre personer och personer
med nedsatt njurfunktion ar det viktigt att dricka mycket under
behandlingen.

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

"~ har nedsatt immunforsvar och anvant 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.

Andra lakemedel och Zovirax

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du informerar behandlande lakare om du
anvander nagot av foljande lakemedel:

" cimetidin, anvands vid magsar och halsbranna

- probenicid, anvands vid gikt

- litium, anvands vid bipolar sjukdom

~ teofyllin, anvands vid andningssvarigheter

- mykofenolatmofetil, anvands efter transplantation.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du ar 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 dvervagas om den
eventuella nyttan for modern uppvager de maijliga riskerna for
fostret.

Amning

Zovirax gar over i modersmjolk men paverkan pa det ammade
barnet ar osannolik. Radgér dock med ldkare innan bruk av Zovirax
under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel 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 osaker.

Zovirax oral suspension innehaller sorbitol.
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Detta lakemedel innehaller 315 mg sorbitol per ml. Sorbitol ar en
kalla 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
lakemedel. 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 an 0.002 pl bensylalkohol per
10 ml oral suspension. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risker for allvarliga biverkning
ar sa som andningssvarigheter hos sma barn. Anvand inte
lakemedlet langre &n 1 vecka till barn mellan 3 manaders alder och
3 ar om inte lékare 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
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Skaka alltid flaskan innan anvandning.

Behandling av svara Herpes simplex-infektioner i hud och
slemhinnor hos personer med normalt immunforsvar

Vanlig dos for vuxna och barn 6ver 2 ar ar: 200 mg 5 ganger
dagligen.

Vanlig dos for barn (3 man-2 ar) ar: 100 mg 5 ganger dagligen.
Dosen ges var 4:e timme under den vakna delen av dygnet i 5-10
dagar. Den forsta dosen bor tas sa fort symtom visar sig.

Férebyggande behandling av svara former av aterkommande
Herpes simplex-infektioner i konsorganens hud- och slemhinnor
hos patienter med normalt immunférsvar

Vanlig dos for vuxna ar: 400 mg 2 ganger dagligen.

Lakaren kan efter en tid besluta att gora uppehall i behandlingen
for att se naturliga forandringar i sjukdomen.

Behandling av vattkoppor hos barn och vuxna, som anses
riskutsatta, t ex pa grund av annan underliggande sjukdom

Vanlig dos for vuxna och barn 6ver 12 ar ar: 800 mg 5 ganger
dagligen. Dosen ges var 4:e timme under den vakna delen av
dygnet i 7 dagar.

Vanlig dos for barn (2-12 ar) ar: 20 mg/kg kroppsvikt (max 800 mg)
4 ganger dagligen. Dosen ges var 5:e timme under den vakna
delen av dygnet i 5 dagar.

Behandlande lakare kan Overvaga att ge dig Zovirax intravenost
om skal foreligger.
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Behandling av baltros dar ett allvarligt forlopp kan befaras

Vanlig dos for vuxna ar: 800 mg 5 ganger dagligen. Dosen ges var
4:e timme under den vakna delen av dygnet i 7 dagar. Den forsta
dosen bor tas inom 72 timmar fran forsta blasans upptradande.
Behandlande lakare kan Overvaga att ge dig Zovirax intravenost
om skal foreligger.

Forebyggande behandling av infektioner orsakade av
cytomegalovirus (CMV) efter benmargstransplantation

Vanlig dos for vuxna och barn dver 12 ar ar: 800 mg 4 ganger
dagligen. Dosen ges var 6:e timme under 6 manader och bor
foregas av en manads intravends behandling.

Behandlande lakare kan justera din dos av Zovirax om du:

" ar aldre

" har nedsatt immunforsvar

" har njurproblem

"~ anvander lakemedel mot psykiska besvar.

Tala med behandlande lakare innan du tar Zovirax om nagot av
ovanstaende galler dig.

Omrakningstabell for Zovirax oral suspension

Zovirax oral suspension 40 Zovirax oral suspension 80
mag/ml mg/ml

100 mg - 2,5 ml 200 mg - 2,5 ml

200 mg - 5 ml 400 mg - 5 ml

400 mg - 10 ml 800 mg - 10 ml

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

Tecken pa 6verdosering kan vara illamaende, krakningar, yrsel,
huvudvark och forvirring.

Om du har glomt att ta Zovirax

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glomt
att ta en dos bor du ta den glémda dosen sa snart som mojligt.
Fortsatt sedan att ta den orala suspensionen enligt anvisning.

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

4. Eventuella biverkningar

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta att ta Zovirax och kontakta omedelbart lakare om du far
nagot av foljande symtom (angioddem):

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg
" svarigheter att svélja
" nasselutslag och andningssvarigheter.

Detta ar en sallsynt biverkning (forekommer hos farrean 1 av 1
000 anvandare).
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Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare): Huvudvark,
yrsel, illamaende, krakningar, diarré, buksmartor, klada, hudutslag
inklusive fotosensitivitet (hudirritation vid starkt solljus), trotthet,
feber.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):
N&sselutslag, haravfall.

Séllsynta (forekommer hos farre an 1 av 1 000 anvandare);
Allergisk overkanslighetsreaktion med symtom sasom svullnad,
svarighet att andas och blodtrycksfall. Andndd, paverkan pa lever
och njurar.

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000
anvandare): Minskat antal roda och vita blodkroppar och
blodplattar, inflammation i levern, gulsot, njursvikt, smarta i nedre
delen av ryggen (flanken eller njurtrakten). Oro, forvirring,
hallucinationer, darrning, ostadig gang, svart att uttala ord tydligt,
kramper, hjarnsjukdom, somnighet, medvetsloshet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Zovirax ska forvaras

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

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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar aciklovir. 1 ml oral suspension
innehaller 40 mg respektive 80 mg aciklovir.

- Ovriga innehallsdmnen: sorbitol 315 mg, glycerol,
mikrokristallin cellulosa, metyl- och propylparahydroxibensoat (
konserveringsmedel E218 och E216), smakamnen (banan/vanilj
respektive apelsin), renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zovirax oral suspension: vitfargad oral suspension

40 mg/ml: Brun glasflaska med barnskyddande plastforslutning,
innehaller 125 ml oral suspension
80 mg/ml; Brun glasflaska med barnskyddande plastforslutning,
innehaller 100 ml oral suspension

Doseringssked medfoljer forpackningen.

Innehavare av godkannande for forsaljning
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GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna
Tel: 08-638 93 00
E-post: info.produkt@gsk.com

Tillverkare

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2021-02-12
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