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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Geavir®, 250 mg og 500 mg pulver til infusionsvaske, oplgsning
aciclovir

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Geavir til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Du kan finde den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Geavir
Sadan skal du bruge Geavir

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o E

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
Geavir tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes for antivirale leegemidler. Geavir er et middel
mod infektioner forarsaget af herpesvirus og som virker ved at hemme dannelsen af herpesvirus.

Du kan fa Geavir som forebyggelse og behandling af infektioner forarsaget af herpes (herpes
simplex) og af helvedesild (herpes zoster). Geavir anvendes primaert til patienter, som har et darligt
immunforsvar samt spaedbarn.

Desuden anvendes Geavir til behandling af alvorlig herpes pa kensorganerne (genital herpes) samt
hjernehindebetaendelse forrsaget af herpes virus (herpes encefalit).

Leegen kan have givet dig Geavir for noget andet. Sparg laegen.
2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT BRUGE GEAVIR
Du ma ikke fa Geavir

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for aciclovir eller et af de gvrige indholdsstoffer.
- hvis du er overfglsom (allergisk) over for valaciclovir (andet middel mod herpes).



Tal med leegen inden du far Geavir
- hvis du har nedsat nyrefunktion.

For &ldre personer og personer med nedsat nyrefunktion er det vigtigt at drikke meget under
behandlingen, dette galder ogsa hvis du far hgje doser af Geavir. Hos &ldre og patienter med
nedsat nyrefunktion kan der opsta midlertidige bivirkninger med effekt pa nervesystemet og derfor
ber disse patienter holdes under opsyn.

Ved langvarig eller gentagen behandling med Geavir, kan effekten af medicinen nedsattes med
tiden.

Oplys altid ved blodpragvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Geavir. Det kan
have betydning for prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og
mineraler.

Forteel laegen, hvis du er i behandling med fglgende medicin:

- Probenecid (mod urinsyregigt).

- Cimetidin (mod for meget mavesyre).

- Ciclosporin, mycophenolatmofetil eller tacrolimus (efter organ transplantation)
- Lithium (mod depression)

- Theophyllin (mod astma og andre former for vejrtreekningsbesveer)

Anden medicin kan pavirke virkningen af Geavir og Geavir kan pavirke virkningen af anden
medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sparg lsegen, apoteket eller sundhedspersonalet,
hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Geavir sammen med mad og drikke
Du kan bruge Geavir i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid,
skal du sperge din laege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Du kan blive behandlet med Geavir under graviditet, nar de forventede fordele for moderen opvejer
de mulige risici for fosteret. Leegen vil vurdere det for hver enkelt patient.

Data indsamlet for gravide kvinder, der har varet i behandling med aciclovir tyder ikke pa en
forgget forekomst af fadselsdefekter hos bgrn udsat for aciclovir under graviditeten, sammenholdt
med forekomsten hos normal-befolkningen.

Amning

Der bar udvises forsigtighed, nar aciclovir anvendes i ammeperioden. Aciclovir bgr kun anvendes i
ammeperioden, nar de forventede fordele for moderen opvejer de mulige risici for det ammede
barn.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Geavir anvendes generelt til behandling af patienter pa sygehuse og derfor er oplysninger omkring
pavirkningen af arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken ikke relevante. Der
er ikke udfart nogen studier for aciclovirs effekt pa trafik- og arbejdssikkerhed.

Geavir indeholder natrium

250 mg Geavir pulver til infusionsvaeske, oplgsningen indeholder 25 mg natrium pr. dosis.
500 mg Geavir pulver til infusionsvaske, oplgsningen indeholder 51 mg natrium pr. dosis.
Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dizt, skal du tage hensyn hertil.

3. SADAN SKAL DU TAGE GEAVIR

Geavir gives kun som infusion gennem en vene (intravengs infusion). Det skal indgives ved
langsom infusion gennem en vene i lgbet af en time.

Laegen vil fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit du skal have den. Er du i tvivl sa sperg
lzegen eller sundhedspersonalet.

Den anbefalede dosis er

Voksne:

Herpes infektion pa hud, slimhinder og kensorganer samt helvedesild:
5-10 mg/kg 3 gange daglig i 5-7 dage.

Hjernehindebetaendelse forarsaget af herpes:
30 mg/kg/dag fordelt pa 3 doseringer i 10 dage.

Barn:
Hjernehindebetaendelse forarsaget af herpes:
30 mg/kg/dag fordelt pa 3 doseringer i 10 dage.

Nyfgdte og spedbern:
Herpes infektion pa hud og slimhinder (neonatal herpes simplex infektion):
30 mg/kg/dag fordelt pa 3 doseringer i 10 dage.

Aldre:
Du skal maske have en anden dosis. Sperg laegen.

Nedsat nyrefunktion:
Du skal maske have en anden dosis. Sparg leegen.

Hvis du har faet for meget Geavir
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du har faet for meget Geavir og du faler dig
utilpas.

Hvis en dosis er glemt
Sperg lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet



Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Geavir kan, som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

- Smerter og haevelse i ben eller arme pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop. Kontakt
lzege eller skadestue.

- Treethed, bladning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i blodet.
Kontakt lzge eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
- Bladning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt straks laege.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
- Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslet,
andedratsbesvaer og besvimelse (anafylaktisk reaktion). Det kan vaere livsfarligt, ring 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Dyb bevidstlgshed (koma). Ring 112.

- Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Forvirring, sver hovedpine, uro, pavirket bevidsthed, evt. bevidstlgshed og koma pga.
forstyrrelser i hjernen. Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Kvalme, evt. opkastninger, aftagende eller ophgrt urinproduktion pga. nedsat nyrefunktion.
Kontakt snarest laegen.

- Nyresmerter og akut nyresvigt med kvalme, opkastninger, almen slgjhed og evt. aftagende
urindannelse. Kontakt straks laege eller skadestue.

- Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

- Kvalme, opkastning, svimmelhed, hovedpine, trethed og feber.

- Eksem eller irritation af huden, klge, udslet, neldefeber og aget falsomhed af huden for lys.

- Andringer i visse laboratoriepraver pga. pavirkning af leveren og nyrerne (bivirkninger, som
du normalt ikke maerker noget til).

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

- Almen slgjhed, treethed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer og blodmangel). Hvis du far feber, skal du
straks kontakte lzege.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

- Blod i urinen. Kontakt lzgen.

- Andengd. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med legen.

- Udslat (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

- @get svedtendens.



Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Rastlgs uro, forvirring, rysten, usikre bevagelser, talebesveer.

- Psykiske forstyrrelser. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

- Hallucinationer og psykiske symptomer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. leege eller
skadestue.

- Diaré, mavesmerter, dgsighed. Smerte, radme og havelse ved stedet for infusionsstedet (i
nogle tilfeelde med nedbrydning af huden og veevet omkring infusionsstedet).

Tal med lzegen, apoteket eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevar Geavir pulver til infusionsveaeske, oplgsning utilgengeligt for barn.

Brug ikke Geavir efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke halde medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Geavir pulver til infusionsveeske, oplgsning indeholder
Aktivt stof: Aciclovir (som aciclovirnatrium)
@vrige indholdsstoffer: Natriumhydroxid

Geavirs udseende og pakningsstarrelse

250 mg: Heetteglas med hvidt pulver indeholdende 250 mg Geavir pulver til infusionsvaeske,
oplasning.

500 mg: Heetteglas med hvidt pulver indeholdende 500 mg Geavir pulver til infusionsvaeske,
oplasning.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelsen

Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S

Fremstiller:

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

Denne indleegsseddel blev sidst revideret: 20. januar 2012



Falgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:

1 heetteglas 250 mg indeholder:
Aciclovirnatrium, frysetarret, svarende til aciclovir 250 mg og natriumhydroxid ca. 45 mg,
svarende til ca. 25 mg natrium.

1 heetteglas 500 mg indeholder:
Aciclovirnatrium, frysetarret, svarende til aciclovir 500 mg og natriumhydroxid ca. 90 mg,
svarende til ca. 51 mg natrium.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Geavir.

Geavir, pulver til infusionsveeske, oplgsning, indeholder henholdsvis 25 mg natrium (250 mg
styrken) og 51 mg natrium (500 mg styrken). Hvis man er pa natrium- eller saltfattig dizt, skal der
tages hensyn til dette.

Fremstilling af infusionsoplgsning foretages i to step, oplgsning og fortynding

Indholdet i 1 haetteglas oplases ved tilsetning af henholdsvis 10 ml sterilt vand (til 250 mg
aciclovir) eller 20 ml sterilt vand (til 500 mg aciclovir) alternativt 10 ml natriumchlorid
injektionsvaeske 9 mg/ml (til 250 mg aciclovir) eller 20 ml natriumchlorid injektionsvaeske 9 mg/ml
(til 500 mg aciclovir).

Oplasningsmidlet skal have stuetemperatur (18-25 °C).

Herved fas en stamoplgsning, som indeholder 25 mg aciclovir pr. ml.

Til fremstilling af infusionsoplgsning fortyndes/blandes Geavir 25 mg/ml stamoplgsning med
isotonisk natriumchlorid injektionsvaeske 9 mg/ml. Stamoplgsningen fra en flaske eller den del som
behgves til en korrekt dosering, blandes med tempereret infusionsvaeske (stuetemperatur), sa
koncentrationen af aciclovir i infusionsoplgsningen bliver hgjst 5 mg/ml (0,5%). Efter fortyndingen
skal oplgsningen rystes for at sikre homogenitet.

Oplgsning og fortynding, som nedenstaende tabel:

Infusionssubstans: ~ Oplgsning til 25 mg/ml Fortynding
Tilsaet sterilt vand til inj. Mindst tilsat
eller natriumchlorid 9 mg/ml til inj. infusionsvaske:

1 x 250 mg 10 ml 50 ml

1 x 500 mg 20 ml 100 ml

Hvis den foreskrevne dosis er stgrre end 250 mg aciclovir, blandes stamoplgsningen fra flere
heetteglas med tilsvarende starre rumfang infusionsvaske. Eksempelvis skal stamoplgsningen fra 2
heetteglas dvs. 500 mg blandes med mindst 100 ml infusionsveeske.

Da Geavir pulver til infusionsveeske ikke indeholder konserveringsmiddel, bgr oplasning og
fortynding ske umiddelbart far anvendelsen. Hvis bade oplasning og fortynding udfgres under
aseptiske betingelser, kan infusionsoplasningen dog anvendes op til 48 timer efter fremstilling.
Infusionsoplasningen administreres langsomt intravengst fordelt over en time.



Fremstillede oplgsninger ma ikke anbringes i kaleskab pa grund af risiko for udfaldning af
aciclovir og eventuel tiloversbleven oplgsning skal kasseres.

Safremt uklarhed eller udkrystallisation iagttages i oplgsningen far eller under infusionen, skal
oplgsningen kasseres.

Infusionsoplasninger fremstillet ved blanding med ovennavnte infusionsvasker er kemisk stabile i
mindst 48 timer ved stuetemperatur (18-25 °C), forudsat at koncentrationen af aciclovir er hgjst 5
mg/ml (0,5 %). Infusionsoplgsninger fremstillet efter ovenstaende anvisninger har en
aciclovirkoncentration, der ikke overstiger 5 mg/ml og pH pa ca. 10-11.

Forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Oplasninger af Geavir pulver til infusionsvaeske er steerkt basiske og ma kun gives intravengst.
Venepunkturen skal udfgres meget omhyggeligt for at undga ekstravasal administration.

Pa grund af praeparatets basiske karakter bgr kontakt med hud og gjne undgas under fortynding og
gvrig handtering.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

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



