Bipacksedel: Information till anvéandaren

Famvir 125 mg filmdragerade tabletter
Famvir 250 mg filmdragerade tabletter
Famvir 500 mg filmdragerade tabletter

famciklovir

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 behdva l&sa 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, dven 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 Famvir ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Famvir

Hur du tar Famvir

Eventuella biverkningar

Hur Famvir ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Famvir ar och vad det anvands for

Famvir ar ett antiviralt lakemedel, som forhindrar att viruset som orsakar infektionen forokar sig.
Eftersom viruset forokar sig mycket tidigt under infektionen, sé& far du bést nytta av behandlingen om
du tar Famvir sa snart som mojligt efter forsta tecken pa symtom.

Famvir anvands for behandling av tva typer av virussjukdomar hos vuxna:

- Baltros (herpes zoster), en virusinfektion som orsakas av ett virus som kallas varicella zoster
(samma virus som orsakar vattkoppor). Famvir hindrar viruset att sprida sig i kroppen sa att
tillfrisknandet sker snabbare.

- Famvir anvands ocksa for behandling av herpesinfektion i omradet runt 6gat eller i sjalva 6gat
(zoster ophthalmicus).

- Genital herpes, en virusinfektion orsakad av herpes-simplexvirus typ 1 och 2, som vanligen
sprids via sexuell kontakt. Det orsakar blasor och en brannande kénsla eller klada runt
kénsorganen, vilket kan vara smartsamt. Famvir anvands for behandling av genital herpes hos
vuxna. Personer som ofta har episoder med genital herpes kan ocksa anvanda Famvir for att
forebygga dessa utbrott.

2. Vad du behover veta innan du tar Famvir

Ta inte Famvir

- om du ar allergisk mot famciklovir eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6), eller mot penciklovir (en aktiv metabolit till famciklovir och en aktiv substans i vissa
andra lakemedel).

Om du tror att du ar allergisk, radfraga din lakare.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Famvir

- om du har (eller tidigare har haft) njurproblem. Lékaren kan eventuellt ge en lagre dos av
Famvir.

- om du har nedsatt immunforsvar

- om du har leverproblem.

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare innan du tar Famvir.

Barn och ungdomar (under 18 ar)
Famvir rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Hur du férhindrar spridning av genital herpes till andra

Aven om du tar Famvir for att behandla eller forebygga genital herpes eller om du tidigare har haft
genital herpes rekommenderas saker sex, vilket inkluderar anvandning av kondom. Detta &r viktigt for
att undvika att du 6verfor infektionen till andra. Du bor inte ha sex om du har sar eller blasor pa
kénsorganen.

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

Det ar sarskilt viktigt att du informerar lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande

lakemedel:

o raloxifen (anvénds for att forebygga och behandla osteoporos).

o probenecid (anvénds for att behandla hoga urinsyranivaer i blodet vid gikt och for att hoja
penicillin-nivaerna i blodet), eller nagot annat lakemedel som kan paverka njurarna.

Famvir med mat och dryck
Du kan ta Famvir med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel. Famvir ska inte anvandas under graviditet om det inte &r absolut
nodvandigt. Lakaren kommer att diskutera eventuella risker med att ta Famvir under graviditet.

Famvir ska inte anvéndas under amning om det inte &r absolut nddvéandigt. Lakaren kommer att
diskutera eventuella risker med att ta Famvir under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Famvir kan orsaka yrsel, dasighet eller forvirring. Om du far nagot av dessa symtom da du tar Famvir,
ska du inte framféra fordon eller anvanda maskiner. Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i
kondition att framfora motorfordon eller utféra 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 &r osaker.

Famvir 125 mg och 250 mg filmdragerad tablett innehaller laktos
Om din lakare har beréttat for dig att du inte tal vissa sockerarter sasom laktos, kontakta din lakare
innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Famvir

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.



- Dosering och behandlingstid beror pa vilken typ av virusinfektion du har — se nedan. Dosen
bestdms av lakare och avpassas for dig.

- For basta resultat, paborja medicineringen sa snabbt som majligt efter forsta tecken pa symtom.

- Om du har symtom pa genital herpes, avsta fran sexuell kontakt. Detta galler &ven om du
paborjat behandling med Famvir, eftersom du kan 6verfora herpesinfektionen till din partner.

- Om du har eller har haft njurproblem kan lakaren ordinera en lagre dos av Famuvir.

Dosering vid béltros
Om du har normalt immunférsvar ar rekommenderad dosering:
- 500 mg tre ganger dagligen i sju dagar

Om du har nedsatt immunférsvar ar rekommenderad dosering:
- 500 mg tre ganger dagligen i tio dagar.

Dosering vid genital herpes
Dosen beror pa kroppens immunstatus och i vilket stadium infektionen ar.

Om du har normalt immunforsvar rekommenderas féljande dosering:

Vid forsta episoden &r doseringen:
- 250 mg tre ganger dagligen i fem dagar.

For behandling av aterkommande episoder &r doseringen:
- 125 mg tva ganger dagligen i fem dagar.

For att forhindra aterkommande episoder ar doseringen:
- 250 mg tva ganger dagligen.

Din lakare avgor under hur lang tid du behdver ta tabletterna.

Om du har nedsatt immunférsvar rekommenderas foljande dosering:

For behandling av pagaende episod ar doseringen:
- 500 mg tva ganger dagligen i sju dagar.

For att forhindra aterkommande episoder ar doseringen:
- 500 mg tva ganger dagligen.

Din lakare avgor under hur lang tid du behdver ta tabletterna.

Om du har tagit for stor mangd av Famvir

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

For stor mangd Famvir kan leda till paverkan pa njurarna. Om inte dosen sanks hos personer som
redan har njurproblem, kan det i séllsynta fall leda till njursvikt.

Om du har glomt att ta Famvir

Om du har glémt att ta en dos av Famvir, ta den sa snart du kommer ihag. Ta nasta dos enligt
doseringsanvisningen. Ta inte tva doser inom ett tidsintervall som ar mindre an 1 timme. | sadant fall
bor du hoppa dver den missade dosen. Ta dessutom inte dubbel dos for att kompensera for en glémd
dos.

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

4, Eventuella biverkningar



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

Allvarliga biverkningar av Famvir:

De flesta av dessa biverkningar ar sallsynta eller mindre vanliga (férekommer hos 1 till 100 av 10 000

anvandare)

. Svara blasor pa huden eller pa slemhinnorna pa lappar, i 6gon, mun, nésa eller pa kénsorgan
(detta kan vara tecken pa en allvarlig allergisk hudreaktion).

o Oforklarliga blamarken, roda eller lilafargade flackar pa huden eller nasblodningar (detta kan
vara tecken pa minskat antal blodplattar).

o Svullnad under ytan av huden (t ex ansiktssvullnad, svullnad runt 6gonen, 6gonlockssvullnad,
halssvullnad).

o Gulfargning av huden och/eller 6gonen (tecken pa gulsot).

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

o Lila hudflackar, kliande, brannande (tecken pa inflammerade blodkarl).

o Krampanfall.

) Svarigheter att andas eller svélja. Utslag, klada, nasselutslag, vasande andning eller hosta, yrsel,
forandrad medvetandegrad. Blodtrycksfall med eller utan generell klada, hudrodnad, ansikts-
eller halssvullnad, bla missfargning av lappar, tunga eller hud (tecken pa allvarlig allergisk
reaktion).

Kontakta omedelbart lakare eller uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus om nagot av
ovanstaende intraffar.

Mycket vanliga biverkningar (dessa biverkningar forekommer hos fler dn 1 av 10 anvandare)
- huvudvark.

Vanliga biverkningar (dessa biverkningar férekommer hos upp till 1 av 10 anvandare)
- illamaende

- krakningar

- buksmarta

- diarré

- yrsel

- utslag

- klada

- paverkat levervérde

Mindre vanliga biverkningar (dessa biverkningar forekommer hos upp till 1 av 100 anvandare)
- forvirring

- dasighet (framst hos aldre personer)

- kliande utslag (nasselutslag)

Séllsynta biverkningar (dessa biverkningar forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- hallucinationer (se eller héra saker som egentligen inte finns)
- hjartklappning (tecken pa onormal hjartrytm)

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Famvir ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

o Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

o Forvaras vid hogst 25°C.

o Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

) Anvand inte detta lakemedel om du ser att forpackningen ar skadad eller visar tecken pa
manipulation.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Famvir 125 mg filmdragerade tabletter

- Den aktiva substansen ar famciklovir.

- Ovriga innehallsamnen &r laktos (vattenfri), natriumstérkelseglykollat (typ A),
hydroxipropylcellulosa och magnesiumstearat. Tablettdrageringen bestar av hypromellos,
titandioxid (E171), makrogol 4000 och makrogol 6000.

Famvir 250 mg filmdragerade tabletter.

- Den aktiva substansen ar famciklovir

- Ovriga innehallsamnen &r laktos (vattenfri), natriumstérkelseglykolat (typ A),
hydroxipropylcellulosa och magnesiumstearat. Tablettdrageringen bestar av hypromellos,
titandioxid (E171), makrogol 4000 och makrogol 6000.

Famvir 500 mg filmdragerade tabletter

- Den aktiva substansen &r famciklovir.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumstarkelseglykolat (typ A), hydroxipropylcellulosa,
magnesiumstearat. Tablettdrageringen bestar av hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 4000
och makrogol 6000.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Famvir tillhandahalls som filmdragerade tabletter.

Famvir 125 mg filmdragerade tabletter

Vit, rund, filmdragerad tablett, bikonvex (svagt kupig), fasade kanter, praglad med "FV” pa ena sidan
och ”125” pa andra sidan.

Famvir 125 mg filmdragerade tabletter levereras i tryckforpackningar innehallande 30 tabletter.

Famvir 250 mg filmdragerade tabletter

Vit, rund, filmdragerad tablett, bikonvex (svagt kupig), fasade kanter, praglad med "FV” pa ena sidan
och ”250” pa andra sidan.

Famvir 250 mg filmdragerade tabletter levereras i tryckforpackningar innehallande 15 tabletter.

Famvir 500 mg filmdragerade tabletter

Vit, oval filmdragerad tablett, bikonvex (svagt kupig), fasade kanter, praglad med "FV 500" pa ena
sidan och slat pa andra sidan.

Famvir 500 mg filmdragerade tabletter levereras i tryckforpackningar innehallande 21 tabletter.


http://www.lakemedelsverket.se

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning

Phoenix Labs, Suite 12, Bunkilla Plaza, Bracetown Business Park, Clonee, County Meath, Irland

Tillverkare

Cosmo S.p.A., Via Cristoforo Colombo, 1, 20020 Lainate (Milan), Italien
eller LABORATORI FUNDACIO DAU, Pol. Ind. Consorci Zona Franca. ¢/ C, 12-14, 08040

Barcelona, Spanien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike, Cypern, Danmark, Finland, Tyskland, Grekland, Famvir

Ungern, Island, Irland, Italien, Luxemburg, Malta,

Nederldnderna, Spanien, Storbritannien

Frankrike Oravir

Tyskland, Luxemburg Famvir Zoster
Tyskland Famciclovir-Sandoz
Tyskland Famciclovir-SB
Italien Famciclovir Sandoz
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