Bipacksedel: information till anvéandaren

Valaciclovir Pharmathen 500 mg filmdragerade tabletter
valaciklovir

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

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om

Vad Valaciclovir Pharmathen ar och vad det anvands for
Innan du tar Valaciclovir Pharmathen

Hur du tar Valaciclovir Pharmathen

Eventuella biverkningar

Hur Valaciclovir Pharmathen ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. Vad Valaciclovir Pharmathen ar och vad det anvands for

Valaciclovir Pharmathen tillnér 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 Pharmathen kan anvéndas till att:

o behandla baltros (hos vuxna)

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

) behandla munsar (hos vuxna och ungdomar éver 12 ar)

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

) behandla och férebygga HSV-0goninfektioner som fortsétter att komma tillbaka (hos vuxna och
ungdomar over 12 ar).

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

2. Innan du tar Valaciclovir Pharmathen

Ta inte Valaciclovir Pharmathen

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

- om du nagonsin har utvecklat ett utbrett utslag tillsammans med feber, svullna lymfkortlar, forhojda
nivaer av leverenzymer och/eller eosinofili (Ilakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom) efter att du tagit valaciklovir.



Ta inte Valaciclovir Pharmathen om detta galler dig. Om du &r osédker, tala med din l&kare eller
apotekspersonal innan du tar Valaciclovir Pharmathen.

Var sarskilt forsiktig med Valaciclovir Pharmathen

Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar Valaciclovir Pharmathen:
- om du har problem med njurarna

- om du har problem med levern

- om du &r aldre &n 65 ar

- om ditt immunfdrsvar ar daligt

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

Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med
anvandning av valaciklovir. DRESS bdérjar som influensaliknande symtom och utslag pa ansiktet och foljs
darefter av ett utbrett utslag med hdg feber, forhjda nivaer av leverenzymer i blodprov och ett tkat antal
av en viss sorts vita blodkroppar (eosinofili), samt svullna lymfkértlar.

Om du far utslag tillsammans med feber och svullna lymfkortlar, sluta ta valaciklovir och kontakta din
lakare eller sok lakarhjalp omedelbart.

Forhindra dverfdring av genital herpes till andra

Om du tar Valaciclovir Pharmathen for att behandla eller férebygga genital herpes, eller om du
tidigare har haft genital herpes, ska du anda tillampa saker sex vilket innebar 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.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana, naturlakemedel eller andra naturprodukter.

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar andra ldkemedel som paverkar njurarna. Dessa
omfattar aminoglykosid, organiska platinumforeningar, 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
Pharmathen for behandling av baltros eller efter en organtransplantation.

Graviditet och amning

Valaciclovir Pharmathen 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 Pharmathen utan
att ha radfragat lakare. Din lakare kommer da att 6vervéaga nyttan for dig mot risken for ditt barn med att
ta Valaciclovir Pharmathen under tiden du &r gravid eller ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for végledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du ar osaker.Valaciclovir Pharmathen kan ha biverkningar
som kan paverka din korférmaga.

Undvik att kora bil eller anvanda maskiner savida inte du ar saker pa att du ar opaverkad.



Valaciklovir Pharmathen innehéller laktos
Detta lakemedel innehaller en liten mangd laktos. Om du har fatt veta av din lakare att du inte tal vissa
sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Valaciklovir Pharmathen innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett, det vill séga ar
nast intill "natriumfritt".

3. Hur du tar Valaciclovir Pharmathen

Ta alltid Valaciclovir Pharmathen enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Lékaren avgor dosen efter orsaken till din behandling. Din lakare ska diskutera detta med dig.
Behandling av béltros

. Rekommenderad dos ar 1000 mg (tva tabletter pa 500 mg) tre ganger dagligen.
o Du ska ta Valaciclovir Pharmathen i sju dagar.

Behandling av munsar

. Rekommenderad dos &r 2000 mg (fyra tabletter pa 500 mg) tva ganger dagligen.
o Den andra dosen ska tas 12 timmar (inte tidigare an 6 timmar) efter forsta dosen
o Du ska ta Valaciclovir Pharmathen under endast en dag (tva doser).

Behandling av HSV-hudinfektioner eller genital herpes

. Rekommenderad dos ar 500 mg (en tablett pa 500 mg) tva ganger dagligen.

o Vid forstagangsinfektionen ska du ta Valaciclovir Pharmathen i fem dagar, eller upp till tio dagar,
om din lakare ordinerat detta. Vid aterkommande infektion ar behandlingstiden normalt 3-5 dagar.

Som hjélp for att férhindra HSV-infektioner fran att komma tillbaka efter att du har haft dem

o Rekommenderad dos &r en 500 mg tablett en gdng om dagen.

) Vissa patienter med ofta aterkommande infektioner kan ha nytta av att ta en tablett pa 250 mg tva
ganger dagligen.

o Du ska ta Valaciclovir Pharmathen tills din lakare ordinerar dig att sluta.

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

o Rekommenderad dosen &r 2000 mg (fyra tabletter pa 500 mg) fyra ganger dagligen.

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

o Du bor ta Valaciclovir Pharmathen sa snart som mojligt efter din operation.

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

Din lakare kan justera din dos av Valaciclovir Pharmathen:

. om du ar aldre &n 65 ar

o om du har ett svagt immunforsvar

o om du har njurproblem.

Tala med din lakare innan du tar Valaciclovir Pharmathen om nagot av ovanstaende galler dig.

Ta detta lakemedel
. Ta detta lakemedel via munnen.
o Svilj tabletterna hela med vatten.



o Ta Valaciclovir Pharmathen vid samma tid varje dag.
o Ta Valaciclovir Pharmathen enligt anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.
Personer aldre &n 65 ar eller personer med njurproblem

Under tiden du tar Valaciclovir Pharmathen ar det mycket viktigt att du dricker vatten regelbundet
under dagen.

Detta kan hjélpa till att minska de biverkningar som kan paverka njurarna eller nervsystemet. Din lakare
kommer att kontrollera om du uppvisar pa tecken pa detta. Biverkningar fran nervsystemet kan vara att
man kanner sig forvirrad, upprord, ovanligt sémnig eller dasig.

Om du tar tagit for stor méangd Valaciclovir Pharmathen
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 beddmning av risken samt radgivning.

Valaciklovir Pharmathen ar vanligtvis inte skadligt, om du inte tar for mycket under flera dagar. Om du tar
for manga tabletter kan du kannas sjuk, krékas, fa njureproblem, vara forvirrad, upprord, kdnna sig mindre
medveten, se saker som inte finns dar eller bli medvetslos. Tala med din lakare eller apotekspersonal om
du tar for mycket Valaciclovir Pharmathen. Ta ldkemedelspaketet med dig.

Om du har glémt att ta Vlaciclovir Pharmathen

) Om du har glomt att ta Valaciclovir Pharmathen, ta det sa fort du kommer ihdg det. Men om det
nastan ar tid for nasta dos ska du hoppa éver den glémda dosen.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Féljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel:

Tillstdnd som du behover vara uppméarksam pa

. svara allergiska reaktioner (anafylaxi). Dessa ar séllsynta hos de som tar Valaciclovir Pharmathen.
Snabb utveckling av symtom som:
o rodnad, kliande hudutslag
o svullnad av lappar, ansikte, nacke och hals, vilket medfor andningssvarigheter (angiodem)
o Dblodtrycksfall som leder till kollaps
Om du far en allergisk reaktion, sluta med Valaciclovir Pharmathen och uppsok ldkare omgaende.

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

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):
illamaende

yrsel

kréakningar

diarré

hudreaktioner efter exponering av solljus (fotosensitivitet)
hudutslag

klada

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



forvirring

hallucinationer (ser eller hor saker som inte finns)
dasighet

tremor (darrning)

kansla av upprordhet.

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

Andra mindre vanliga biverkningar:

andfaddhet (dyspné)

magbesvar

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

o blod i urinen (hematuri)

Mindre vanliga biverkningar som kan pdvisas i blodprov:

o minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni)

o minskning av antalet blodplattar, som hjélper blodet att levra sig (trombocytopeni)
o Okning av substanser som produceras av levern

Séllsynta (férekommer hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
ostadig gang eller bristande koordination (ataxi)
langsamt och sluddrigt tal (dysatri)

kramper (konvulsioner)

forandrad hjarnfunktion (encefalopati)
medvetsldshet (koma)

forvirrade eller rubbade tankar (delirium)

Dessa biverkningar fran nervsystemet intraffar vanligtvis hos manniskor med njurproblem, hos &ldre eller
hos organtransplanterade patienter som tar hdga Valaciclovir Pharmathen doser, dvs 8 g eller mer per dag.
Det blir vanligtvis béattre nar Valaciclovir Pharmathen satts ut eller nar dosen sanks.

Andra séllsynta biverkningar:
o njurproblem vilket yttrar sig som att du Kissar liten eller ingen méngd urin

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

o Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, dven kallat DRESS, eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom), som kannetecknas av utbrett utslag, hég feber, forhojda
leverenzymvérden, blodavvikelser (eosinofili), forstorade lymfkortlar och eventuellt engagemang
av andra organsystem. Se ocksa avsnitt 2.

o Inflammation i njurarna (tubulointerstitiell nefrit).

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta inkluderar eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala



Webbplats: www.lakemedelsverket.se
Genom att rapportera biverkningar kan du hjélpa till att ge mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur Valaciclovir Pharmathen ska forvaras

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

o Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter "EXP".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

) Forvaras vid hogst 30°C.

o Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte ldngre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar valaciklovir.

En filmdragerad tablett innehaller valaciklovirhydroklorid motsvarande 500 mg valaciklovir.

o Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkdrna:  Kalciumvatefosfatdihydrat, natriumstérkelseglykolat, hydroxipropylcellulosa, talk,
magnesiumstearat

Filmdragering: Hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), makrogol 4000.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Valaciklovir Pharmathen 500 mg filmdragerade tabletter ar vita, avlanga, bikonvexa filmdragerade
tabletter, med dimensionerna 19,4 mm X 7,8 mm.

De filmdragerade tabletter &r forpackade i blisterfoérpackningar (PVC / PE / PVDC / aluminium).
Forpackningsstorlekar: 10, 30, 42, 90 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

Pharmathen S.A.,
6 Dervenakion str. 153 51 - Pallini Attiki, Grekland

Tillverkare

Pharmathen S.A.,
6 Dervenakion str.
Pallini 153 51,
Grekland

Pharmathen International SA
Industrial Park Sapes,
Rodopi prefektur, Block nr 5,
Rodopi 69300,
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Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Grekland: Valaciclovir/ Pharmathen International

Sverige: Valaciclovir Pharmathen

Denna bipacksedel godkandes senast: 2023-03-03



