Bipacksedel: Information till anvandaren

Valganciclovir Orion 450 mg filmdragerade tabletter
valganciklovir

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, a&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Valganciclovir Orion &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Valganciclovir Orion
Hur du anvander Valganciclovir Orion

Eventuella biverkningar

Hur Valganciclovir Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

cupwNBE

1. Vad Valganciclovir Orion &r och vad det anvands for

Valganciclovir Orion tillhor en grupp lakemedel som verkar direkt for att forhindra forékning av
virus. Det aktiva innehallsaémnet i tabletterna, valganciklovir, omvandlas i kroppen till ganciklovir.
Ganciklovir forhindrar ett virus som kallas cytomegalovirus (CMV) fran att forokas och angripa
friska celler. Hos patienter med forsvagat immunforsvar kan CMV orsaka infektion i kroppens organ.
Detta kan vara livshotande.

Valganciclovir Orion anvands for:

o  behandling av CMV-infektioner i dgats nathinna hos vuxna patienter med forvérvat
immunbristsyndrom (AIDS). CMV-infektion i 6gats nathinna kan orsaka synproblem och &ven
blindhet.

o att forhindra CMV-infektioner hos vuxna och barn som inte &r infekterade med CMV och som
fatt organtransplantat fran nagon som var infekterad med CMV.

Valganciklovir som finns i Valganciclovir Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Valganciclovir Orion

Ta inte Valganciclovir Orion

- om du ar allergisk mot valganciklovir, ganciklovir eller nagot annat innehallsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ammar.



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Valganciclovir Orion.
- omdu &r allergisk mot aciklovir, penciklovir, valaciklovir eller famciklovir. Det ar andra
lakemedel som anvénds vid virusinfektion.

Var sarskilt forsiktig med Valganciclovir Orion

- om du har ett for litet antal vita blodkroppar, roda blodkroppar eller blodplattar (sma celler som
ar inblandade i blodets koagulation) i blodet. Din lakare kommer att utféra blodtester innan du
borjar ta Valganciclovir Orion tabletter och fler tester kommer att tas under tiden du anvander
tabletterna.

- om du genomgar stralbehandling eller hemodialys

- om du har njurproblem. Din I&kare kan behdva forskriva en Iagre dos till dig och dina
blodvérden kan behdva kontrolleras ofta under behandlingen.

- om du for ndrvarande tar ganciklovir kapslar och din lakare vill att du byter till Valganciclovir
Orion tabletter. Det ar viktigt att du inte tar fler tabletter &n du blir ordinerad av din lakare,
annars finns en risk for 6verdosering.

Andra lakemedel och Valganciclovir Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Om du tar andra lakemedel samtidigt som Valganciclovir Orion kan kombinationen paverka mangden
ldkemedel som upptas i ditt blod eller méjligen orsaka skadliga effekter. Tala om for din l&kare om du
redan tar lakemedel som innehaller nagot av féljande:

- imipenem och cilastatin som kombinationspreparat (ett antibiotikum). Kan orsaka krampanfall
om det tas med Valganciclovir Orion.

- zidovudin, didanosin, lamivudin, stavudin tenofovir, abakavir, emtricitabin eller liknande
ldkemedel som anvands for att behandla AIDS

- adefovir eller andra I&kemedel som anvénds for att behandla hepatit B

- probenecid (ett lakemedel mot gikt). Mangden ganciklovir i blodet kan 6ka om probenecid och
Valganciclovir Orion tas samtidigt

- mykofenolatmofetil, ciklosporin eller takrolimus (anvands efter transplantation)

- vinkristin, vinblastin, doxorubicin, hydroxiurea eller liknande ldkemedel mot cancer

- trimetoprim, kombinationer med trimetoprim/sulfa och dapson (antibiotika)

- pentamidin (lakemedel for att behandla parasiter eller lunginfektioner)

- flucytosin eller amfotericin B (Iakemedel mot svampinfektioner).

Valganciclovir Orion med mat och dryck
Valganciclovir Orion bor tas tillsammans med mat. Om du av nagon anledning inte kan &ta bor du
anda ta Valganciclovir Orion som vanligt.

Graviditet, amning och fertilitet

Du ska inte ta Valganciclovir Orion om du &r gravid savida inte din lakare rekommenderar dig att
gora det. Du maste tala om for din lakare om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Intag av
Valganciclovir Orion under graviditet kan skada ditt ofédda barn.

Du ska inte ta Valganciclovir Orion om du ammar. Om din lakare vill starta behandling med
Valganciclovir Orion maste du sluta amma innan du bérjar ta tabletterna.

Fertila kvinnor maste anvanda effektivt preventivmedel nar de behandlas med Valganciclovir Orion
och i minst 30 dagar efter avslutad behandling.

Mén vars partner kan bli gravid ska anvédnda kondom nér de behandlas med Valganciclovir Orion och
de ska fortsatta att anvanda kondom i 90 dagar efter avslutad behandling.



Korféormaga och anvéandning av maskiner
Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner om du kanner dig yr, trott, darrig eller forvirrad
nér du tar detta lakemedel.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

3. Hur du anvander Valganciclovir Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséaker.

Du maste hantera tabletterna varsamt. Tabletterna far inte delas eller krossas. Du ska svélja tabletterna
hela och de bor, om moéjligt, tas tillsammans med mat. Om du av misstag skulle raka vidrora skadade
tabletter, tvatta handerna noggrant med tval och vatten. Om nagot pulver fran tabletterna kommer i
dgonen, skdlj dgonen med sterilt vatten eller rent vatten om du inte har sterilt vatten.

Du maste halla dig till antalet tabletter som din lakare forskrivit for att undvika 6verdosering.
Valganciclovir Orion tabletter bér, om mgjligt, tas tillsammans med mat — se avsnitt 2.

Vuxna:

Forebyggande av CMV-sjukdom hos organtransplanterade patienter

Du maste borja ta detta lakemedel inom 10 dagar efter transplantationen. Vanlig dos ar tva tabletter
som tas EN gang dagligen. Du ska fortsatta med denna dos tills 100 dagar efter transplantationen. Om
du har fatt ett njurtransplantat kan din lakare rada dig att ta tabletterna i 200 dagar.

Behandling av aktiva CMV-infektioner i 6gats nathinna hos patienter med AIDS (sa kallad
induktionsbehandling)

Vanlig dos &r tva tabletter Valganciclovir Orion som tas TVA génger dagligen i 21 dagar (tre veckor).
Ta inte denna dos i mer &n 21 dagar savida inte din lakare sager till dig att géra det, eftersom risken
for att du far biverkningar kan oka.

Langtidsbehandling for att férebygga aterkommande aktiv inflammation hos AIDS-patienter
med CMV-infektioner i dgats nathinna (sa kallad underhallsbehandling)

Vanlig dos &r tva tabletter som tas EN gang dagligen. Du bor forsoka ta tabletterna vid samma
tidpunkt varje dag. Din lakare talar om for dig hur lange du ska fortsétta ta Valganciclovir Orion. Om
din nathinneinflammation férsémras nér du tar denna dos kan din l&kare be dig att upprepa
induktionsbehandlingen (som ovan) eller besluta att ge dig ett annat lakemedel for att behandla CMV-
infektionen.

Aldre patienter
Valganciklovir har inte studerats pa aldre patienter.

Patienter med njurproblem

Om dina njurar inte har full funktion kan din ldkare instruera dig att ta farre tabletter per dag eller att
du endast ska ta tabletterna vissa dagar i veckan. Det &r mycket viktigt att du endast tar det antal
tabletter som din lakare forskrivit.



Patienter med leverproblem
Valganciklovir har inte studerats pa patienter med leverproblem.

Anvéandning fér barn och ungdomar:

Forebyggande av CMV-sjukdom hos organtransplanterade patienter

Barn ska borja ta detta lakemedel inom 10 dagar efter transplantationen. Dosen som ges varierar
beroende pa barnets storlek och ska tas EN gang dagligen. Din lakare kommer att besluta om den
mest lampliga dosen baserat pa ditt barns langd, vikt och njurfunktion. Du ska fortsatta med denna
dos upp till 100 dagar efter transplantationen. Om ditt barn har fatt ett njurtransplantat kan din lakare
rada dig att lakemedlet ska tas i 200 dagar.

Till barn som inte kan svalja valganciklovir filmdragerade tabletter kan valganciklovir pulver till oral
I6sning anvéndas.

Om du har tagit for stor mangd av Valganciclovir Orion

Om du fatt i dig eller tror att du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112)
for bedomning av risken samt radgivning. Om du tagit for manga tabletter kan du fa allvarliga
biverkningar, sarskilt blodet och njurarna kan paverkas. Du kan behéva sjukhusvard.

Om du har glémt att ta Valganciclovir Orion
Om du glémt att ta dina tabletter ta den glomda dosen sa snart du kommer ihag det och ta nasta dos
vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmda tabletter.

Om du slutar att ta Valganciclovir Orion
Sluta inte ta detta lakemedel savida inte din lakare sager till dig att gora det.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allergiska reaktioner

Upp till 1 av 1 000 personer kan fa en plétslig och allvarlig allergisk reaktion mot valganciklovir

(anafylaktisk chock). SLUTA ta valganciklovir och uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus

om du upplever nagot av féljande:

- tilltagande kliande hudutslag (nasselutslag)

- plotslig svullnad i halsen, ansiktet, Idpparna och munnen som kan orsaka svélj- och
andningssvarigheter

- plotslig svullnad av hénder, fotter eller vrister.

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for lakare om du marker nagon av féljande allvarliga biverkningar — din lakare
kan tala om for dig att sluta ta valganciklovir och du kan behdva akut medicinsk behandling:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

e |agt antal vita blodkroppar — med tecken pa infektion sasom halsont, munsar eller feber

e |agt antal roda blodkroppar — tecken inkluderar andfaddhet eller trétthet, hjartklappning eller
blek hud



Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

o blodférgiftning (sepsis) — tecken inkluderar feber, frossa, hjartklappning, férvirring och
sluddrigt tal

e |agt antal blodplattar — tecken inkluderar att du bloder eller far blamarken lattare an vanligt,
blod i urin eller avforing eller blédning fran tandkéttet. Blodningen kan vara svar

e allvarligt laga blodvérden

e inflammation i bukspottkdrteln — tecken ar svar buksmarta som sprider sig till ryggen

e kramper

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare

o svikt i benméargens férmaga att bilda blodkroppar
o hallucinationer — hora eller se saker som inte ar verkliga
o onormala tankar eller kédnslor, tappa kontakt med verkligheten

nedsatt njurfunktion

Biverkningar som férekommit under behandling med valganciklovir eller ganciklovir redovisas
nedan:

Ovriga biverkningar
Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du méarker nagon av foljande
biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
svamp och torsk i munnen

ovre luftvagsinfektion (t.ex. bihaleinflammation, inflammation i halsmandlarna)
aptitloshet

huvudvérk

hosta

andfaddhet

diarré

illamaende eller krakningar

buksmarta

eksem

trotthet

feber

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

e influensa
urinvégsinfektion — tecken inkluderar feber, urinera oftare &n vanligt, smérta vid urinering
infektion i huden och vdvnaderna under huden
lindrig allergisk reaktion — tecken kan inkludera réd och kliande hud
viktminskning
ké&nna sig deprimerad, orolig eller forvirrad
somnsvarigheter
hander eller fotter kanns svaga och avdomnade, vilket kan paverka balansen
kénselforandringar, pirrande, kittlande, stickande eller brdnnande kénsla
smakforéndringar
frossa
dgoninflammation (konjunktivit), smarta i dgonen eller problem med synen
Oronvérk
lagt blodtryck, vilket kan leda till att du kanner dig yr eller svimmar
problem att svélja



forstoppning, gasspanning, matsméaltningsbesvér, magvérk, svullen buk
munsar

onormala resultat pa lever- och njurprover

nattliga svettningar

klada, hudutslag

haravfall

ryggsmaérta, smarta i muskler eller leder, muskelkramper

kanna dig yr, svag eller allman sjukdomskénsla

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1av 100 anvéndare):
e kanna sig upprord

darrningar, skakningar

dovhet

oregelbunden hjartrytm

nasselfeber, torr hud

blod i urinen

infertilitet hos man — se avsnitt “fertilitet”

brostsmérta

Separation av den inre delen av 6gat (nathinneavlossning) har endast intraffat hos AIDS-patienter som
behandlats med valganciklovir for CMV-infektion.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningarna som rapporterats hos barn och ungdomar liknar biverkningarna som rapporterats for
vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Valganciclovir Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat. och pa blistret efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehé&llsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

e Den aktiva substansen &r valganciklovir.
Varje filmdragerad tablett innehaller valganciklovirhydroklorid, motsvarande 450 mg valganciklovir.

e Ovriga innehallsamnen r:
Tablettkdrna: Mikrokristallin cellulosa (typ 101 och typ 102), krospovidon (Typ B), povidon
(K-30), magnesiumstearat.
Tablettdragering: Hypromellos (3 cP, 6 cP), titandioxid (E171), makrogol 400, polysorbat 80, réd
jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett.

Rosa, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter med ”H” tryckt pa ena sidan och pa andra sidan ”96”.
Storleken &r 16,8 mm x 7,9 mm.

Valganciclovir Orion filmdragerade tabletter finns tillgangliga i Polyamid/ Aluminium/ PVC -
Aluminium blisterférpackning och HDPE-burk med polypropenférslutning och bomullsinlagg.

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackning: 10, 30, 60 och 100 filmdragerade tabletter.
HDPE-burk: 60 och 1000 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

eller

ARROW Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frankrike

eller

Generis Farmaceutica, S.A.,
Rua Joao de Deus, 19,
2700-487 Amadora,
Portugal

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-06-29
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