Bipacksedel: Information till anvandaren

Valaciclovir Orion 500 mg filmdragerade tabletter
valaciklovir

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 lasa 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,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Valaciclovir Orion &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Valaciclovir Orion
Hur du tar Valaciclovir Orion

Eventuella biverkningar

Hur Valaciclovir Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouhkwnE

1. Vad Valaciclovir Orion ar och vad det anvands for

Valaciclovir Orion tillhér en grupp lakemedel som kallas antivirala medel. Det verkar genom att
ddda eller stoppa tillvéxten av virus som kallas herpes simplex (HSV), varicella zoster (VZV)
och cytomegalovirus (CMV).

Valaciclovir Orion kan anvandas till att:

- behandla baltros (hos vuxna)

- behandla HSV-hudinfektioner och genital (kdns-) herpes (hos vuxna och ungdomar éver
12 ar). Det anvéands ocksa for att hjélpa till att forhindra att dessa infektioner kommer
tillbaka.

- behandla munsar (hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar)

- forebygga CMV-infektion efter organtransplantation (hos vuxna och ungdomar éver 12 ar)

- behandla och férebygga HSV-6goninfektioner som fortsétter att komma tillbaka (hos vuxna och
ungdomar 6ver 12 ar).

Valaciklovir som finns i Valaciclovir Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Valaciclovir Orion

Ta inte Valaciclovir Orion

- om du ar allergisk mot valaciklovir, aciklovir eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du nagonsin har utvecklat utbredda utslag med feber, forstorade lymfknutor, okade
leverenzymnivaer och/eller eosinofili (Iakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom)
efter att du tagit valaciklovir.

Ta inte Valaciclovir Orion om det ovan namnda géaller dig. Om du &r oséker, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar Valaciclovir Orion.

Varningar och forsiktighet



Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Valaciclovir Orion om du:
- har problem med njurarna

- har problem med levern

- ar aldre an 65 ar

- har ett svagt immunforsvar.

Om du ar osaker om ovanstaende géller dig, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar
Valaciclovir Orion.

Var sdrskilt forsiktig med valaciklovir — viktig information

Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med
anvandning av valaciklovir. DRESS upptrader till en bérjan med influensaliknande symtom och
utslag i ansiktet, foljt av utbredda utslag och hog feber, 6kade leverenzymnivaer som ses i blodprov
och en 6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili) samt férstorade lymfknutor.

Om du utvecklar utslag med feber och férstorade lymfknutor, sluta ta valaciklovir och kontakta lakare
eller sok medicinsk hjalp omedelbart.

Forhindra dverféring av genital herpes till andra

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

Andra lakemedel och Valaciclovir Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana och naturldkemedel.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar nagot lakemedel som paverkar njurarna. Dessa
omfattar aminoglykosid, platinainnehallande lakemedel, jodinnehallande kontrastmedel, metotrexat,
pentamidin, foskarnet, ciklosporin, takrolimus, cimetidin och probenecid.

Tala alltid om for din l&kare eller apotekspersonal vilka andra lakemedel du anvéander, nar du
behandlas med Valaciclovir Orion mot baltros eller efter en organtransplantation.

Graviditet och amning

Valaciclovir Orion rekommenderas normalt inte till anvandning under graviditet. Om du &r gravid, tror
att du kan vara gravid eller om du planerar att bli gravid, ska du inte ta Valaciclovir Orion utan att ha
radfragat lakare. Din lakare kommer att 6vervaga nyttan for dig mot risken for ditt barn med att ta
Valaciclovir Orion under tiden du &r gravid eller ammar.

Karformaga och anvandning av maskiner

Valaciclovir Orion kan orsaka biverkningar som paverkar formagan att kora bil. Kor inte bil och anvand
inte maskiner savida du inte ar saker pa att du ar opaverkad.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
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. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3.  Hur du tar Valaciclovir Orion

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

Dosen du ska ta beror pa vad din lakare har forskrivit Valaciclovir Orion for. Lakaren diskuterar det med
dig.



Behandling av béltros
- Vanlig dos ar 1 000 mg (2 tabletter a 500 mg) tre ganger dagligen.
- Ta Valaciclovir Orion i 7dagar.

Behandling av munsar

- Vanlig dos &r 2 000 mg (4 tabletter a 500 mg) tva ganger dagligen.

- Andra dosen ska tas 12 timmar (inte tidigare &n 6 timmar) efter férsta dosen.
- Ta Valaciclovir Orion i endast en dag (tvadoser).

Behandling av herpes simplex-virus (HSV) infektioner av hud och genital herpes

- Vanlig dos ar 500 mg (1 tablett a 500 mg) tva ganger dagligen.

- Vid forsta infektionstillfallet ska du ta Valaciclovir Orion i 5 dagar eller upp till 10 dagar om din
lakare instruerar dig till det. Vid aterkommande infektion &r behandlingstiden normalt 3-5
dagar.

Som hjélp for att férhindra HSV-infektioner fran att komma tillbaka efter att du har haft dem
- Vanlig dos ar en 500 mg tablett en gang dagligen.
- Vissa personer med ofta aterkommande infektion kan fa béttre behandlingsresultat av att ta en
halv 500 mg tablett (250 mg) tva ganger dagligen.
- Ta Valaciclovir Orion tills din lakare séger att du skasluta.

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

- Vanlig dos ar 2 000 mg (4 tabletter a 500 mg) fyra ganger dagligen.

- Varje dos bor tas med ca 6 timmars mellanrum.

- Behandlingen ska paborjas sa tidigt som mojligt efter din operation.

- Ta Valaciclovir Orion under ca 90 dagar efter din operation, tills din l&kare sager att du kan sluta.

Lakaren kan behdva anpassa dosen av Valaciclovir Orion om du
- ar aldre &n 65 ar

- har ett svagt immunfdérsvar

- har njurproblem.

Radgdr med din lakare innan du tar Valaciclovir Orion, om nagot av ovanstaende galler dig.

Anvandning av detta lakemedel

- Ta detta lakemedel via munnen.

- Svélj tabletterna hela med vatten.

- Ta Valaciclovir Orion vid samma tidpunkt varjedag.

- Ta Valaciclovir Orion enligt de instruktioner din l&kare eller apotekspersonal har givit dig.

Personer aldre &n 65 ar eller personer med njurproblem

Under tiden du tar Valaciclovir Orion ar det mycket viktigt att du dricker vatten regelbundet
under dagen. Det lindrar biverkningar som kan paverka njurarna eller nervsystemet. Din lakare
kommer att kontrollera om du uppvisar tecken pa detta. Biverkningar fran nervsystemet kan innebara
forvirring eller upprordhet, eller kansla av ovanlig somnighet eller dasighet.

Om du har tagit for stor mangd av Valaciclovir Orion

Valaciklovir Orion &r normalt inte skadligt om du inte tar for mycket under flera dagar. Om du tar for
manga tabletter kan du ma illa, krékas, fa njurproblem, bli forvirrad, upprord, uppleva att ditt medvetande
paverkas, se saker som inte finns déar eller bli medvetslos. 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
(tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med dig lakemedelsforpackningen.

Om du har glémt att ta Valaciclovir Orion

- Om du har glémt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg den. Ar det snart dags for nasta
dos, hoppa da dver den glomda dosen.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Tillstdnd du behover vara uppméarksam pa:

Sluta anvanda Valaciclovir Orion och uppsok lakare omgaende om du upplever nagot av
féljande symtom:

Svara allergiska reaktioner (anafylaxi). Dessa ar séllsynta hos de som tar Valaciclovir Orion. Snabb
utveckling av symtom som:
- rodnad, kliande hudutslag
- svullnad av lappar, ansikte, nacke och hals, vilket medfor andningssvarigheter (angioddem)
- Dblodtrycksfall som leder till kollaps.

Hudutslag eller rodnad. Hudbiverkningar kan uppsta som hudutslag med eller utan blasor.
Hudirritation, 6dem (ansamling av vatska) (DRESS-syndrom), feber och influensaliknande symtom kan
forekomma.

Aven foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- huvudvérk.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- illamaende

- yrsel

- krakningar

- diarré

- hudreaktioner efter exponering av solljus (fotosensitivitet)
- hudutslag

- klada (pruritus).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- forvirring

- se och hora overkliga saker (hallucinationer)

- kraftig dasighet

- skakningar

- kénsla av upproérdhet.

Dessa biverkningar fran nervsystemet uppkommer vanligtvis hos personer med njurproblem, hos &ldre
eller hos organtransplanterade personer som tar hdga doser om 8 g eller mer Valaciclovir Orion per dag.
Vanligtvis blir det battre nar Valaciclovir Orion satts ut eller om dosen sénks.

Ovriga mindre vanliga biverkningar:

- andndd (dyspné)

- obehagskansla i buken

- hudutslag, ibland kliande, utslag som liknar nésselutslag (urtikaria)
- vark i nedre delen av ryggen (vérk fran njuren)

- blod i urinen (hematuri).

Mindre vanliga biverkningar som kan pévisas i blodprover:
- minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni)




- minskning av antalet blodplattar, som hjalper blodet att levra sig (trombocytopeni)
Okning av substanser som produceras av levern.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- ostadig gang och bristande koordination (ataxi)

- langsamt, sluddrigt tal (dysartri)

- kramper (konvulsioner)

- forandrad hjarnfunktion (encefalopati)

- medvetsldshet (koma)

- forvirrade eller rubbade tankar (delirium).

Dessa biverkningar fran nervsystemet uppkommer vanligtvis hos personer med njurproblem, hos éldre
eller hos organtransplanterade personer som tar hdga doser om 8 g eller mer Valaciclovir Orion per dag.
Vanligtvis blir det battre nér Valaciclovir Orion sétts ut eller om dosen sénks.

Ovriga séllsynta biverkningar:
- njurproblem, vilket yttrar sig som att du kissar liten eller ingen mangd urin.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, &dven kallat DRESS, eller
lakemedelsdverkénslighetssyndrom som kénnetecknas av utbredda utslag, feber, 6kade
leverenzymnivaer, blodavvikelser (eosinofili), forstorade lymfknutor och eventuellt
svullnad i andra organ. Se &ven avsnitt 2.

- inflammation i njurarna (tubulointerstitiell nefrit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Valaciclovir Orion ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar valaciklovir. Varje tablett innehaller 500 mg valaciklovir som

valaciklovirhydrokloridhydrat.
- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, krospovidon (typ A), povidon,

magnesiumstearat, Opadry blue 13B50578 (hypromellos, indigokarmin aluminiumlack (E132),
titandioxid (E171), makrogol 400, polysorbat.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende

Filmdragerad tablett.

BI4, filmdragerad, kapselformad tablett med en brytskara pa bada sidor, markta ”F” pa ena sidan och ”9”
och 3" pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare 5
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
Aurobindo-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-08-10
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