Bipacksedel: Information till anvandaren
Valaciclovir Mylan 500 mg filmdragerad tablett

valaciklovir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Valaciclovir Mylan &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Valaciclovir Mylan
Hur du tar Valaciclovir Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Valaciclovir Mylan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Valaciclovir Mylan &ar och vad det anvands for

Valacilovir Mylan innehaller den aktiva substansen valaciklovirhydrokloridhydrat. Valaciclovir
Mylan tillhdr en grupp lakemedel som kallas antivirala medel. Det verkar genom att doda eller stoppa
tillvaxten av virus som kallas herpes simplex (HSV), varicella zoster (VZV) och cytomegalovirus
(CMV).

Valaciclovir Mylan kan anvandas till att:
J behandla béltros (hos vuxna)
o behandla HSV-hudinfektioner och genital herpes (hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar)
Det anvands ocksa for att hjalpa till att férhindra att dessa infektioner kommer tillbaka.
behandla munsar (hos vuxna och ungdomar éver 12 ar)
forebygga CMV-infektion efter organtransplantation (hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar)
o behandla och forebygga HSV-6goninfektioner som aterkommer (hos vuxna och ungdomar
over 12 ar).

Valaciklovir som finns i Valaciclovir Mylan kan ocksa vara godkand 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Valaciclovir Mylan

Ta inte Valaciclovir Mylan

e om du &r allergisk mot valaciklovir eller aciklovir, eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om du &r oséker, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Valaciclovir Mylan.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Valaciclovir Mylan:
) om du har problem med njurarna



o om du har problem med levern
. om du &r aldre &n 65 ar
o om ditt immunforsvar ar daligt.

Om du &r osaker om ovanstaende galler dig, tala med din ldkare eller apotekspersonal innan du tar
Valaciclovir Mylan.

Forhindra 6verforing av genital herpes till andra

Om du tar Valaciclovir Mylan for att behandla genital herpes, eller om du tidigare har haft genital
herpes, ska du &anda tillampa séker sex vilket innebar anvandning av kondom. Det &r viktigt for att
forhindra att du smittar andra. Du bor inte ha sex om du har genitala sar eller blasor.

Barn under 12 ar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar.

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

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar andra lakemedel som paverkar njurarna. Dessa
omfattar aminoglykosid, organiska platinumféreningar, jodbehandlade kontrastmedel, metotrexat,
pentamidin, foskarnet, ciklosporin, takrolimus, cimetidin och probenecid.

Tala alltid om for din lakare eller apotekspersonal om du tar andra lakemedel nér du tar Valaciclovir
Mylan for behandling av baltros eller efter en organtransplantation.

Graviditet och amning

Valaciclovir Mylan rekommenderas normalt inte till anvandning under graviditet. Om du &r gravid
eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du
anvander detta lakemedel. Din lakare kommer da att 6vervéaga nyttan for dig mot risken for ditt barn
med att ta Valaciclovir Mylan under tiden du &r gravid eller ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Valaciklovir kan ha biverkningar som kan paverka din kérférmaga.
Undvik att kora bil eller anvanda maskiner savida inte du ar saker pa att du ar opaverkad.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldakemedel 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 din lékare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Valaciclovir Mylan

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

Lakaren avgor dosen efter orsaken till din behandling. Din ldkare ska diskutera detta med dig.

Behandling av béltros
e Den rekommenderade dosen dr 1000 mg (tva tabletter pa 500 mg) tre ganger dagligen.
e Du ska ta Valaciclovir Mylan i sju dagar.

Behandling av munsér




e Den rekommenderade dosen ar 2000 mg (fyra tabletter pa 500 mg) tva ganger dagligen.
e Den andra dosen ska tas 12 timmar (inte tidigare an 6 timmar) efter férsta dosen.
e Du ska ta Valaciclovir Mylan under endast en dag (tva doser).

Behandling av HSV-hudinfektioner eller genital herpes

e Den rekommenderade dosen &r 500 mg (en tablett pa 500 mg) tva ganger dagligen.

e Vid forstagangsinfektionen ska du ta Valaciclovir Mylan i fem dagar, eller upp till tio dagar, om
din lakare ordinerat detta. Vid aterkommande infektion &r behandlingstiden normalt 3-5 dagar.

Hjélpa till att forhindra HSV-infektioner fran att dtervanda efter att du har haft dem

« Den rekommenderade dosen ar en 500 mg tablett en gang dagligen.

« Vissa personer med ofta aterkommande infektioner kan ha nytta av att ta en 250 mg tablett tva
ganger dagligen. For doser lagre an 500 mg, ar Valaciclovir Mylan inte lamplig. Léagre styrkor av
andra valaciklovir lakemedel finns tillgangliga. Din ldkare kommer att radge dig om detta.

« Du bor ta Valaciclovir Mylan tills din lékare sager till dig att sluta.

For att forhindra dig fran att bli infekterad med CMV (Cytomegalovirus)

e Den rekommenderade dosen &r 2000 mg (fyra tabletter pa 500 mg) fyra ganger dagligen.

e Du bor ha ett intervall pa 6 timmar mellan varje dos.

e Du bor ta Valaciclovir Mylan sa snart som majligt efter din operation.

e Du bor ta Valaciclovir Mylan under ca 3 manader efter din operation, tills din lakare ordinerar dig
att sluta.

Anvandning till barn under 12 ar
Valaciklovir rekommenderas inte till barn under 12 ar pa grund av otillracklig data angaende sékerhet
och effektivitet.

Din lakare kan justera din dos av Valaciclovir Mylan:

. om du ar aldre &n 65 ar
o om du har ett svagt immunforsvar
J om du har njurproblem.

Tala med din lékare innan du tar Valaciclovir Mylan om nagot av ovanstaende galler dig.

Hur du tar lakemedlet

o Ta detta ldkemedel via munnen.

o Svilj tabletterna hela med vatten.

o Ta Valaciclovir Mylan vid samma tid varje dag.

o Ta Valaciclovir Mylan enligt anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.

Aldre personer som &r 6ver 65 ar eller har njurproblem.

Under tiden du tar Valaciclovir Mylan ar det mycket viktigt att du dricker vatten regelbundet
under dagen. Detta kan hjalpa till att minska de biverkningar som kan paverka njurarna eller
nervsystemet. Din ldkare kommer att kontrollera om du uppvisar pa tecken pa detta. Biverkningar fran
nervsystemet kan vara att man kanner sig forvirrad, upprord, ovanligt somnig eller dasig.

Om du har tagit for stor mangd av Valaciclovir Mylan

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 (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 09-471 977)
for bedomning av risken samt radgivning.

Valaciclovir Mylan ar vanligtvis inte skadligt om du inte anvander for stor mangd under flera dagar i
foljd. Om du tar for manga tabletter kan du ma illa, krakas, bli forvirrad, upprord eller ovanligt
sémnig. Du kan se, kanna eller hora saker som inte finns (hallucinationer), fa njurproblem vilket yttrar
sig som att du kissar liten eller ingen méngd urin eller forlorar medvetandet (koma). Tala med din
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lakare eller apotekspersonal om du har tagit for mycket Valaciclovir Mylan. Ta
lakemedelsforpackningen med dig.

Om du har glémt att ta VValaciclovir Mylan

e Om du har glomt att ta Valaciclovir Mylan, ta det sa fort du kommer ihdg det. Men om det néstan
ar tid for nésta dos ska du hoppa 6ver den gldmda dosen.

e Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta VValaciclovir Mylan
Sluta inte ta detta lakemedel utan att radfraga din lakare.

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 behéver inte fa
dem.

Biverkningar uppkommer oftast i bérjan av behandlingen och blir mildare eller férsvinner inom nagra
fa veckor. Ibland &r det svart att skilja mellan sjukdomens symtom och en biverkan.

Kontakta din lakare eller ga till narmaste sjukhusakutmottagning omedelbart om du tror att du
har nagon av foljande biverkningar. Sluta ta det har lakemedlet.

Sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 1000 anvandare)
o svara allergiska reaktioner (anafylaxi). Snabb utveckling av symtom som:
— rodnad, kliande hudutslag
— svullnad av lappar, ansikte, nacke och hals, vilket medfér andningssvarigheter
(angio6dem)
— blodtrycksfall som leder till kollaps

) njurproblem vilket yttrar sig som att du kissar liten eller ingen mangd urin
o kramper (konvulsioner)

) forandrad hjarnfunktion (encefalopati)

) medvetsloshet (koma)

o forvirrade eller rubbade tankar

Ytterligare biverkningar

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare):
) huvudvark

Vanliga (férekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):

. illamaende

o yrsel

o krakningar

o diarré

o hudreaktioner, dven efter exponering av solljus (fotosensitivitet)
o hudutslag.

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvandare):

o forvirring
o hallucinationer (ser eller hor saker som inte finns)
. dasighet



o tremor (darrning)
o kénsla av upprordhet.

Dessa biverkningar fran nervsystemet intraffar vanligtvis hos manniskor med njurproblem, hos éldre
eller hos organtransplanterade patienter som tar hdga doser av valaciklovir, dvs 8 g eller mer per dag.
Det blir vanligtvis battre nar Valaciclovir Mylan satts ut eller nar dosen sanks.

Andra mindre vanliga biverkningar:
. andfaddhet (dyspné)

o magbesvar

o hudutslag, ibland kliande, nasselutslag (urtikaria)
o landryggssmarta (njursmarta)

o blod i urinen.

Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprov:

o minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni)
) minskning av antalet blodpléattar, som hjélper blodet att levra sig (trombocytopeni)
) Okning av substanser som produceras av levern.

Sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 1000 anvandare):
) ostadig gang eller bristande koordination (ataxi)
) langsamt och sluddrigt tal (dysatri)

Dessa biverkningar fran nervsystemet intraffar vanligtvis hos manniskor med njurproblem, hos éldre
eller hos organtransplanterade patienter som tar hdga doser av valaciklovir, dvs 8 g eller mer per dag.
Det blir vanligtvis béttre nar Valaciclovir Mylan sétts ut eller nar dosen sénks.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Det géller dven 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 sakerhet.

Sverige:
Lakemedelsverket, Box 26, SE-751 03 Uppsala, webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi, Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea,

Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea

5. Hur Valaciclovir Mylan ska forvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

o Lakemedlet kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.


http://www.lakemedelsverket.se
http://www.fimea.fi

e 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. Forpackningans innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar valaciklovirhydrokloridhydrat. Varije tablett innehaller
valaciklovirhydrokloridhydrat motsvarande 500 mg valaciklovir.

- Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan ar: mikrokristallin cellulosa, krospovidon, povidon och
magnesiumstearat

- Innehallsamnen i drageringen &r: titandioxid (E171), makrogol 400, polysorbat 80 (E433) och
hypromellos (E464)

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar
Valaciclovir Mylan dr vita till benvita, kapselformade, bikonvexa filmdragerade tabletter.

500 mg filmdragerade tabletter ar markta ”VC 500" pa ena sidan och ”G” pa den andra sidan
Valaciclovir Mylan finns tillgangligt i blisterforpackningar om 10, 21, 24, 30, 42, 60, 90, 100 och 112.
Alla forpackningsstorlekar kommer eventuellt inte att marknadsforas.

Innehavare av godkadnnande for forsaljning:

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tel: 08-555 227 50

Fax: 08-555 227 51
e-post: inform@mylan.se

Tillverkare:

McDermott Laboratories Ltd T/A Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irland

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Komarom 2900, Ungern

Generics [UK] Ltd, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire. EN6 1TL, Storbritannien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos innehavaren av godkannandet
for forsaljning/det lokala ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forsaljning:

| Sverige: se ovan.

| Finland: Mylan Oy, Gardsbrinken 1 A, 02240 Esbo. Telefon (09) 466 003.

Denna bipacksedel &ndrades senast
2019-04-10
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