FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Retrovir

10 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l0sning
zidovudin

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

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

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

" 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 Retrovir ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Retrovir

3. Hur du far Retrovir

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Retrovir ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Retrovir ar och vad det anvands for
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Retrovir anvands for att behandla infektion med HIV (humant
immunbrist-virus).

Det aktiva innehallsamnet i Retrovir ar zidovudin. Retrovir tillhér en
grupp antiretrovirala lakemedel som kallas nukleosidanalog
omvant transkriptashammare (NRTI).

Retrovir kan inte bota hivinfektion; det minskar virusmangden i
kroppen och hallerden pa en 1ag niva. Retrovir 6kar dven antalet
CD4-celler i blodet. CD4-celler ar en typ av vita blodkroppar som ar
viktiga for kroppen for att bekampa en infektion.

Retrovir anvands, i kombination med andra lakemedel
("kombinationsterapi”), for att behandla hiv hos vuxna och barn.
FOr att halla hivinfektionen under kontroll och for att férhindra att
sjukdomen blir varre, maste du fortsatta med att ta alla dina
lakemedel.

Om du ar gravid, kan det handa att din lakare vill att du tar
Retrovir for att forhindra en 6verféring av hiv fran dig till ditt barn.
Efter fodseln kan ditt barn fa Retrovir for att forhindra det fran att
bli infekterat med hiv.

Hivinfektion sprids genom sexuell kontakt med en smittad person,

eller vid kontakt med infekterat blod (t ex genom att dela
injektionsnalar).

2. Vad du behover veta innan du far Retrovir

Ta inte Retrovir:
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® om du ar allergisk (6verkédnslig) mot zidovudin eller nagot av
ovriga innehallsamnen i Retrovir (ndmns i avsnitt 6).

® om du har ett mycket lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
eller ett mycket 1agt antal réda blodkroppar(anemi).

Retrovir for nyfédda barn
Retrovir ska inte ges till nyfodda barn med vissa leverproblem,
inkluderande:

® vissa fall av hyperbilirubinemi (6kad mangd av substansen
bilirubin i blodet vilket kan leda till att huden gulfargas)

® andra problem som orsakar forhdjda varden av leverenzymer i
blodet.

Var sarskilt forsiktig med Retrovir

Vissa manniskor som anvander Retrovir eller kombinationsterapi
mot hiv |6per storre risk for biverkningar. Du maste vara medveten
om de extra riskerna:

® om du ndgonsin har haft nagon leversjukdom (inklusive
hepatit B eller C)
® om du ar kraftigt 6verviktig (speciellt om du ar kvinna)

* Tala om for din lakare om nagot av detta galler dig. Du kan
behova extra kontroller, inklusive blodprover, under tiden du
tar detta lakemedel. Se avsnitt 4 for mer information.

Var uppmarksam pa viktiga symtom
Vissa manniskor som anvander lakemedel for hivinfektion utvecklar
andra tillstand, som kan vara allvarliga. Du behéver kdnna till
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viktiga kannetecken och symtom att lagga marke till under tiden
du tar Retrovir.

Las informationen under avsnitt 4 i denna bipacksedel. Om du har
fragor som rér denna information eller de rad som ges dar:

* Tala med din lakare.

Andra lakemedel och Retrovir

Tala om for din Iakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen
har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana, vaxtbaserade
lakemedel, naturlakemedel eller andra naturprodukter.

Anvand inte dessa lakemedel tillsammans med Retrovir:

stavudin, anvands for att behandla hivinfektion
ribavirin eller injektioner av ganciklovir for behandling av
virusinfektioner

® rifampicin, som ar ett antibiotikum.

Vissa lakemedel kan géra att du blir mer benégen att fa biverkning
ar, eller att biverkningar blir besvarligare
Dessa innefattar:

natriumvalproat, anvands for att behandla epilepsi
aciklovir, ganciklovir eller interferon, anvands for att behandla
virusinfektioner

® pyrimetamin, anvands for att behandla malaria och andra
parasitinfektioner

® dapson, anvands for att forebygga lunginflammation och
behandla hudinfektioner
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® flukonazol eller flucytosin, anvands for att behandla
svampinfektioner sasom candida

® pentamidin eller atovakvon, anvands for att behandla
parasitinfektioner sasom PCP

® amfotericin eller trimetoprim i kombination med
sulfametoxazol, anvands for att behandla svamp- och
bakterieinfektioner

® probenecid, anvands for att behandla gikt och liknande
tillstand, och ges tillsammans med vissa antibiotika for att gora
dem effektivare
metadon, anvands som ett heroinsubstitut
vinkristin, vinblastin eller doxorubicin, anvands for att
behandla cancer.

* Tala om for din lakare om du tar nagot av dessa.

Ett Iakemedel interagerar med Retrovir
® fenytoin, anvands for att behandla epilepsi.

" Tala om for din lakare om du anvander fenytoin. Lakaren kan
behova kontrollera dig under tiden du anvander Retrovir.

Graviditet

Om du ar gravid, blir gravid eller om du planerar att bli gravid;

* Diskutera med din lakare om riskerna och fordelarna med att
ta Retrovir.
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Om hiv-positiva gravida kvinnor tar Retrovir, [0per de mindre risk
for att overfora hivinfektionen till fostren.

Retrovir och liknande lakemedel kan orsaka biverkningar hos
fostren. Om du har tagit Retrovir under din graviditet, kan lakaren
begara regelbundna blodprover och andra diagnostiska
undersokningar for kontroll av barnets utveckling. For barn med en
mamma som tagit NRTler under graviditeten ar fordelen med
skyddet mot hiv storre an risken for biverkningar.

Amning
Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv
eftersom hiv-infektion kan overforas till barnet via brostmjolken.

En liten mangd av innehallsémnena i Retrovir kan ocksa ga over i
brostmjolken.

Om du ammar eller funderar pa att borja amma ska du diskutera
detta med din lakare sa snart som mdjligt.

Korformaga och anvandning av 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 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.

Retrovir kan gora dig yr och har andra biverkningar som gor dig
mindre uppmarksam.
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" Undvik att kéra bil eller anvanda maskiner, om du inte mar bra.

Du kommer att behéva lamna regelbundna blodprover

Sa lange som du tar Retrovir kommer din lakare att ordna
regelbundna blodprover for att upptacka biverkningar. Mer
information om dessa biverkningar finns i avsnitt 4 i denna
bipacksedel.

Hall regelbunden kontakt med din lakare

Retrovir hjalper dig halla din sjukdom under kontroll men &r inget
botemedel for hivinfektion. Du maste ta det varje dag for att hindra
att sjukdomen forvarras. Du kan fortfarande fa andra infektioner
eller sjukdomar som forknippas med hivinfektion.

* Hall kontakten med din lakare, och sluta inte att ta Retrovir
utan lakarens inradan.

Retrovir innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dosenhet, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Injektionsflaskorna till Retrovir koncentrat till infusionsvatska,
|6sning, innehaller latex.

Gummiproppen till injektionsflaskorna innehaller latex.

" Tala med din lakare om du ar allergisk mot latex.

3. Hur du far Retrovir
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Din [akare kommer att ge detta lakemedel som en intravends
infusion (dropp). Det spads ut fére anvandning och ges langsamt
over en timme. Det ges vanligtvis bara under kortare perioder (upp
till 2 veckor), under tiden da du eller ditt barn inte kan ta Retrovir
via munnen.

Hur mycket Retrovir behdéver du ha?

Vuxna och barn dver 12 ar:

Dosen av Retrovir som du kommer att fa ar beroende av din vikt.
Den vanliga dosen ar 1 mg eller 2 mg per kg kroppsvikt var 4:e
timme.

Barn:
Lakaren kommer att bestamma den korrekta dosen av Retrovir till
ditt barn beroende pa hur stort barnet ar.

Graviditet, amning och nyfédda barn:

Du bor normalt inte ta Retrovir under de forsta 14
graviditetsveckorna. Efter vecka 14 ar normaldosen 500 mg, givet
som 100 mg fem ganger dagligen, peroralt varje dag tills
varkarbetet borjar. Under varkarbetet och fodseln kan din [akare ge
dig Retrovir-injektioner tills barnets navelstrang har klippts av. Ditt
nyfédda barn kan ocksa fa Retrovir for att skyddas fran att bli
infekterat med hiv.

Personer med njur- eller leverproblem:

Om du har allvarliga njur- eller leverproblem, kan du fa en lagre
dos av Retrovir som ar beroende av hur val dina njurar eller din
lever fungerar.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 10:09



" Fraga din lakare eller apotekspersonal om rad.

4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktékning och 6kade nivaer av lipider
och glukos i blodet forekomma. Detta hanger delvis ihop med
aterstalld halsa och livsstil, men nar det galler blodlipider kan det
ibland finnas ett samband med hiv-lakemedlen. Lakaren kommer
att utfora tester for att hitta sddana forandringar.

Behandling med zidovudin (Retrovir) orsakar ofta forlust av fett pa
benen, armarna och i ansiktet (lipoatrofi). Det har visat sig att
sadan forlust av kroppsfett kanske inte gar tillbaka helt nar
behandlingen med zidovudin har avslutats. Din lakare kommer att
leta efter tecken pa lipoatrofi. Tala om for lakaren om du marker
att mangden fett minskar pa benen, armarna och i ansiktet. Nar
sadana tecken upptrader ska du sluta ta Retrovir och fa annan hiv
-behandling.

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel ge biverkningar men
alla anvandare behover inte fa dem. Vissa biverkningar kan pavisas
genom blodprover och upptrader inte forran 4-6 veckor efter att du
borjat ta Retrovir. Om du far nagon/nagra av dessa effekter, och
om de ar allvarliga, kan din lakare rada dig att sluta ta Retrovir.

Liksom de biverkningar som namns nedan, kan aven andra tillstand
utvecklas under kombinationsterapi mot hiv.

* Det ar viktigt att l1asa informationen under "Andra majliga
biverkningar vid kombinationsterapi mot hiv".
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Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos fler an
1 av 10 anvandare av Retrovir:

® huvudvark
® illamaende.

Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp
till 1 av 10 anvandare av
Retrovir:

krakningar

diarré

buksmartor

yrsel

muskelvark

allman sjukdomskansla.

Vanliga biverkningar som kan
pavisas i dina blodprover ar:

® |agt antal roda blodkroppar (
anemi) eller 1agt antal vita
blodkroppar (neutropeni eller
leukopeni)
hojning av leverenzymnivaer
hojning av bilirubinvardet (en
substans som produceras av
levern) i blodet, vilket kan
gulfarga din hud.
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Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp
till 1 av 100 anvandare av
Retrovir:

® hudutslag (roda, svullna eller
kliande)
andfaddhet
feber
allmant utbredd vark och
smarta
gasbildning (flatulens)
kraftloshet.

Mindre vanliga biverkningar som
kan pavisas i dina blodprover ar:

® minskat antal blodceller som
ar involverade i blodets
levringsformaga (trombocyto
peni), eller en minskning av
alla typer av blodceller (panc
ytopeni).

Sallsynta biverkningar

11

Dessa biverkningar kan
forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare av Retrovir;

® |aktacidos (6verskott av mjol
ksyra i blodet, se nasta
avsnitt, "Andra mojliga biver
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kningar vid
kombinationsbehandling mot
hiv"”)

® |eversjukdomar, sasom
gulsot, forstorad lever eller f
ettlever

® inflammation i
bukspottkorteln

® brostsmarta, sjukdom i
hjartmuskulaturen
krampanfall
depression eller allman oro,
sdmnsvarigheter,
koncentrationssvarigheter,
dasighet

® dalig matsmaltning,
aptitloshet,
smakforandringar

® fargforandringar av naglarna,
huden, eller insidan av
munnen

® influensaliknande symtom -
frossa, svettningar och hosta

® domningar och stickningar i
huden
okad urineringsfrekvens
brostforstoring hos man.

En sallsynt biverkning som kan
pavisas i dina blodprover ar:
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® minskat antal av en typ av ro
da blodkroppar (pure red cell
aplasia).

Mycket sallsynta biverkningar
En biverkning som kan
forekomma hos upp till 1 av
10 000 anvandare av Retrovir,
och som kan pavisas i blodprover
ar:

® ensvikt i produktionen av
nya blodceller (aplastisk
anemi) i benmargen.

Om du far ndgra biverkningar

" Tala med din lakare eller
apotekspersonal. Detta galler
aven biverkningar som inte
namns i denna information.

Andra mojliga biverkningar vid kombinationsterapi mot hiv
Vissa tillstand kan utvecklas
under hivbehandlingen.

Gamla infektioner kan blossa upp
Patienter med framskriden
hivinfektion (AIDS) har ett
forsvagat immunsystem, och ar
mer benagna att utveckla
allvarliga infektioner (opportunist
iska infektioner). Nar dessa
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14

patienter borjar behandling
hander det att dolda infektioner
kan blossa upp och framkalla
tecken och symtom pa inflammat
ion. Dessa symtom orsakas
formodligen av att kroppens
immunforsvar blir battre och
kroppen borjar bekampa dessa in
fektioner.

Utover dessa opportunistiska infe
ktioner kan autoimmuna
sjukdomar (tillstdnd som uppstar
da immunsystemet angriper frisk
kroppsvavnad) ocksa upptrada
efter att du paborjat
medicinering for din hivinfektion.
Autoimmuna sjukdomar kan
utvecklas flera manader efter
behandlingens borjan. Om du
marker nagra symtom pa infektio
n eller andra symtom sasom
muskelsvaghet, svaghet som
startar i handerna och fotterna
och ror sig mot balen,
hjartklappning, skakningar eller
hyperaktivitet kontakta
omedelbart lakare for att fa
nodvandig behandling.
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Om du maérker nagra symtom pa
infektion under tiden du tar
Retrovir:

" Tala med din lakare
omgaende. Ta inga andra
lakemedel mot infektionen
utan att ha radfragat
lakaren.

Laktacidos ar en sallsynt men allvarlig biverkning
Vissa patienter som tar Retrovir
utvecklar ett tillstand som kallas
laktacidos, i kombination med
forstorad lever. Laktacidos
orsakas av en ansamling av mjol
ksyra i kroppen. Detta tillstand ar
sallsynt; om det intraffar,
utvecklas det efter nagra fa
manaders behandling. Det kan
vara livshotande och orsakar
svikt av inre organ.

Risken for att laktacidos
utvecklas ar storre hos patienter
som har en leversjukdom, eller
vid kraftig overvikt, speciellt hos
kvinnor.

Kénnetecken pa laktacidos innefattar:

® djup, snabb, anstrangd
andning
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dasighet

domning eller
svaghetskansla i armar och
ben

minskad aptit, viktminskning
illamaende, krakningar
buksmarta.

Under behandling kommer
lakaren att noga folja tecken pa
laktacidos. Om du har nagot av
symtomen som namns ovan,
eller andra symtom som oroar
dig

" Uppsok din lakare snarast
mojligt.

Du kan fa problem med skelettet
Vissa patienter som behandlas
med kombinationsterapi mot hiv
utvecklar ett tillstand som kallas
osteonekros. Vid detta tillstand,
dor delar av benvavnad pa grund
av minskad blodtillforsel till
skelettet.

Patienter kan |0pa storre risk for
att fa detta tillstand:
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® om de har behandlats med k
ombinationsterapi under lang
tid

® om de ocksa tar
antiinflammatoriska
lakemedel som kallas kortiko
steroider
om de dricker alkohol
om deras immunsystem ar
mycket svagt

® om de ar 6verviktiga.

Kénnetecken pa osteonekros inn
efattar:

stelhet i lederna
vark och smartor (speciellt i
hofterna, knana eller
axlarna)

® rorelsesvarighet.

Om du marker nagot av dessa
symtom:

* Beratta for din lakare.

Andra effekter som kan pavisas
med blodprover
Kombinationsterapi mot hiv kan
ocksa orsaka:
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® forhojda nivaer av mjélksyra
| blodet, vilket i sallsynta fall
kan leda till laktacidos

Detta kan pavisas i de blodprover
som kommer att tas under tiden
du tar Retrovir.

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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Retrovir ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen.

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

Forvaras vid hogst 30 °C (86 °F).

Om du har overblivna lakemedel, kasta dem inte i avloppet eller
bland hushallsavfall. Ga tillbaka med dem till apoteket, som tar

hand om dem pa ett satt som inte skadar miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Det aktiva innehallsamnet ar zidovudin. 1 ml koncentrat till
infusionsvatska innehaller 10 mg zidovudin.

Ovriga innehallsdmnen ar: vatten for injektionsvatskor,
natriumhydroxid och/eller saltsyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Retrovir 10 mg/ml koncentrat for infusionsvatska ar en klar, nastan
farglos, steril vattenlosning.

Retrovir 10 mg/ml koncentrat for infusionsvatska tillhandahalls i
gulbruna injektionsflaskor pa 20 ml. Varje kartong innehaller

5 injektionsflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare:

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
Nederlanderna

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning:
GlaxoSmithKline AB

Box 516

169 29 Solna

Tel.: 08-638 93 00
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E-post: info.produkt@gsk.com

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-09

Foljande information ar endast avsedd for halso-
och sjukvardspersonal

RETROVIR 10 MG/ML KONCENTRAT TILL INFUSIONSVATSKA,
LOSNING
Zidovudin

ENDAST INFORMATION OM DOSERING OCH ADMINISTRERING
For ytterligare information hanvisas till Produktresumé

Lakemedelsform
Koncentrat till infusionsvatska, [6sning.

Retrovir koncentrat till infusionsvatska ar en klar, nastan farglos,
steril vattenldsning med pH ca 5,5.

Dosering och administreringssatt

Den erforderliga dosen av Retrovir koncentrat till infusionsvatska
ska efter utspadning ges som langsam intravends infusion under 1
timme.,

Retrovir koncentrat till infusionsvatska far INTE ges intramuskulart.
Spéadning: Retrovir koncentrat for infusionsvatska ska spadas fore

administrering (se Anvisningar for anvandning och ovrig
hantering).
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Dosering till vuxna:

En dos Retrovir for infusion pa 1 eller 2 mg zidovudin/kg kroppsvikt
som intravenos infusion var 4:;e timme, ger en motsvarande
exponering (AUC) som en peroral dos pa 1,5 eller 3 mg
zidovudin/kg kroppsvikt var 4:e timme (600 eller 1200 mg/dag till
en patient som vager 70 kg).

Rekommenderad peroral dos ar 250 mg eller 300 mg 2 ganger
dagligen. Denna dos ges som del i en behandlingsregim med flera
lakemedel.

Retrovir for infusion ska endast ges sa lange peroral terapi inte kan
ges.

Dosering till barn
Det finns endast begransade data om behandling av barn med
Retrovir for infusion. Olika intravendsa doser mellan 80 och

-160 mg/m? var 6:e timme (320-640 mg/m2/dag) har givits.
Exponeringen av en dos pa 120 mg/m2 var 6:e timme motsvarar
ungefar den av en peroral dos pa 180 mg/m2 var 6:e timme. En
peroral dos av Retrovir pa 360-480 mg/m2 per dag motsvarar

ungefar en intravends dos pa 240-320 mg/m?/dag .

Profylax mot éverféring av hiv mellan moder och foster

Trots att optimalt doseringsschema inte har faststallts, har foljande
doseringsregim visats vara effektiv. Gravida kvinnor (efter 14:e
graviditetsveckan) ges 500 mg/dag peroralt (100 mg fem ganger
dagligen) fram till dess att varkarbetet borjar. Under varkarbete
och forlossning ska Retrovir ges intravenost i en dos av 2 mg/kg
kroppsvikt under en timme foljt av kontinuerlig intravenos infusion
om 1 mg/kg/timme till dess navelstrangen har klippts av.
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Det nyfodda barnet ges 2 mg/kg kroppsvikt peroralt var 6:e timme
med start inom 12 timmar efter fodseln (t ex ett 3 kg spadbarn
skulle beh6va en dos pa 0,6 ml oral 16sning var 6:e timme).
Behandlingen fortsatter fram till 6 veckors alder. Hos nyfodda dar
peroral tillforsel inte ar mojlig ska Retrovir ges intravendst som
infusion i en dos av 1,5 mg/kg kroppsvikt under 30 minuter var 6:e
timme.

Vid planerat kejsarsnitt ska infusionen paborjas 4 timmar fére
operation.

Om varkarbetet avstannar eller upphor ska Retrovir-infusionen
avbrytas och den perorala behandlingen aterupptas.

Dosjustering till patienter med hematologiska biverkningar
Utbyte av zidovudin ska dvervagas hos patienter med kliniskt
signifikant minskning av hemoglobinvardet eller antalet neutrofila
granulocyter. Andra eventuella orsaker till anemi eller neutropeni
bor uteslutas. Dosminskning eller uppehall av retrovir bor
overvagas om alternativa behandlingar saknas (se avsnitt 4.3 och
4.4),

Aldre patienter

Farmakokinetiken hos patienter aldre an 65 ar har inte studerats
och specifika data saknas. Eftersom forsiktighet rekommenderas
pa grund av aldersrelaterade forandringar sasom forsamrad
njurfunktion och forandrade hematologiska varden bor dessa
patienter kontrolleras fore och under behandlingen med Retrovir.

Nedsatt njurfunktion

22 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 10:09



Hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion ar den
rekommenderade intravendsa dosen 1 mg/kg 3-4 ganger dagligen.
Detta motsvarar den rekommenderade perorala dosen pa

300-400 mg dagligen till denna patientkategori (biotillganglighet
60-70 %).

Blodstatus och det kliniska svaret kan sedan paverka behovet av
fortsatt dosjustering.

For patienter med terminal njursvikt som genomgar hemodialys
eller peritonealdialys ar den rekommenderade dosen 100 mg var
6-8:e timme (300-400 mqg dagligen).

Nedsatt leverfunktion

Data fran patienter med levercirros tyder pa att zidovudin
ackumuleras hos patienter med nedsatt leverfunktion pa grund av
nedsatt glukuronidering.

Dosreducering kan bli nodvandig men pga den stora variabiliteten i
exponeringen av zidovudin hos patienter med medelsvar till svar
leversjukdom kan exakta rekommendationer inte ges. Om det inte
ar mojligt att folja zidovudinkoncentrationen i plasma ska lakaren
vara sarskilt uppmarksam pa om patienten utvecklar intolerans, t
ex utvecklingen av hematologiska biverkningar (anemi, leukopeni,
neutropeni) och minska dosen och/eller forlanga dosintervallet
darefter.

Overdosering

Symtom och tecken: Inga specifika tecken eller symtom har
identifierats efter akut overdosering med zidovudin forutom de som
angivits som biverkningar.
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Behandling: Patienterna ska overvakas noggrant avseende tecken
pa toxicitet och ges adekvat understddjande behandling vid behov.

Hemodialys och peritonealdialys har sannolikt endast begransad
effekt pa eliminationen av zidovudin men okar eliminationen av
glukuronidmetaboliten.

Hallbarhet och sarskilda forvaringsanvisningar
3 ar vid forvaring vid hogst 30 °C.

Anvisningar for anvandning och hantering

Spadning: Retrovir for infusion ska spadas fore anvandning.
Eftersom antimikrobiella konserveringsmedel inte ar tillsatt ska
spadningen utféras under fullstdndigt aseptiska férhallanden, helst
omedelbart fore administreringen; allt dverblivet innehall i
injektionsflaskan ska kasseras.

Erforderlig dos tillsatts och blandas med 5 % glukosldsning for
infusion sa att en slutlig zidovudinkoncentration av 2 mg/ml eller
4 mg/ml erhalls. Dessa losningar ar kemiskt och fysikaliskt stabila i
upp till 48 timmar vid saval 5 2C som 25 °C.

Om grumlighet observeras i losningen fore eller efter spadningen
eller under infusionen ska innehallet kasseras.
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