PAKKAUSSELOSTE: TIETOA POTILAALLE

Valaciclovir Viatris 500 mg, kalvopaallysteiset tabletit
valasikloviiri

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité my'cihemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 47 Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa
yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

oOU AW S

Mita Valaciclovir Viatris on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mita Valaciclovir Viatris on ja mihin sita kaytetaan?

kuuluu laakeryhmaan, jota kutsutaan viruslaakkeiksi. Sen vaikutus perustuu V|rusten, kuten
herpes simplex -viruksen (HSV), vyoruusuviruksen (VZV) ja sytomegaloviruksen (CMV),
tappamiseen tai niiden kasvun estamiseen.

Tata laaketta voidaan kayttaa:

vyoruusun hoitoon (aikuisilla);

ihon HSV-infektioiden ja sukupuolielinten infektioiden (genitaaliherpes) hoitoon
(aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla). Sita kaytetaan myos estamaan naiden infektioiden
uusiutuminen;

huuliherpeksen hoitoon (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla);
CMV-sytomegalovirusinfektioiden ehkaisyyn (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla)
elinsiirtojen jalkeen;

silman HSV-infektioiden hoitoon ja ehkaisyyn, jotka uusiutuvat (yli 12-vuotiailla
kayttajilla).

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet Ioytyvat kohdasta 6.
Jos olet koskaan saanut laajalle levinneen ihottuman valasikloviirin ottamisen jalkeen,
johon liittyy kuumetta, suurentuneita imusolmukkeita, kohonneita maksaentsyymeja
ja/tai liikaa valkosoluja, jota kutsutaan myds eosinofiliaksi (laakeaineen aiheuttama
reaktio eosinofilian ja systeemisten oireiden kanssa).
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Jos olet epavarma, keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen taman
laakkeen kayttoa.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkihenkilokuntaan ennen taman laakkeen kayttoa:
jos sinulla on munuaisongelmia;
jos sinulla on maksavaivoja;
jos olet yli 65-vuotias;
jos sinulla on heikentynyt immuunijarjestelma.
Jos et ole varma, koskeeko jokin naista sinua, keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen taman laakkeen kayttoa.

Laakeaineen aiheuttama reaktio eosinofilian ja systeemisten oireiden kanssa (DRESS) on
raportoitu valasikloviirin kayton yhteydessa. DRESS ilmenee aluksi flunssan kaltaisina oireina ja
ihottumana kasvoilla, jota seuraa laajalle levinnyt ihottuma, korkea ruumiinlampo, kohonneet
maksaentsyymit, kuten verikokeissa havaittu, ja eraanlaisten valkosolujen (eosinofilia)

Jos saat ihottumaa, johon liittyy kuumetta ja suurentuneita imusolmukkeita, lopeta
valasikloviirin kaytto ja ota yhteytta laakariisi tai hakeudu valittomasti laakarin hoitoon.

Esta sukupuolielinten herpesinfektion tarttuminen muihin

Kun kaytat tata laaketta sukupuolielinten herpesinfektion hoitoon tai ehkaisyyn, tai jos sinulla
on joskus ollut sukupuolielinten herpesinfektio, sinun on varmistettava, etta harrastat
turvallista seksia, muun muassa kayttamalla kondomia. Tama on tarkeaa viruksen tarttumisen
estamiseksi muihin. Sinun on pidattaydyttava kokonaan seksuaalisesta kanssakaymisesta niin
kauan kuin sinulla on haavaumia tai rakkuloita.

Lapset alle 12 vuotta
Tata laaketta ei saa kayttaa alle 12-vuotiailla lapsilla.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Valaciclovir Viatrisin lisaksi muita laakkeita, tai oletko askettain kayttanyt tai onko
mahdollista, etta aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro tasta laakarillesi tai
apteekkarillesi. Tama koskee myos laakkeita, joita voit saada ilman reseptia, seka
rohdosvalmisteita.

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita, jotka vaikuttavat munuaisiin.

varjoaineet, metotreksaatti, pentamidiini, foskarnetti, siklosporiini, takrolimuusi, simetidiini ja
probenesidi.

Kerro aina laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita Valaciclovir Viatrisin kayton
aikana vyoruusun hoitoon tai elinsiirron jalkeen.

Raskaus ja imetys

Taman laakkeen kayttoa ei yleensa suositella raskauden aikana. Oletko raskaana, epailetko
olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota sitten yhteytta laakariisi tai
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apteekkariisi ennen taman laakkeen kayttoa. Laakarisi arvioi hyodyn sinulle ja riskin
syntymattomalle lapsellesi, kun kaytat tata laaketta raskauden aikana tai imettaessasi.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Valasikloviiri voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat ajokykyysi. Ala aja autoa tai

3. Miten kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko
oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Laakarisi keskustelee tasta kanssasi.

Vyoruusun hoito
Suositeltu annos on kolme kertaa paivassa 1.000 mg (yksi 1.000 mg tabletti tai kaksi
500 mg tablettia).

Huuliherpeksen hoito
Suositeltu annos on kaksi kertaa paivassa 2.000 mg (kaksi 1.000 mg tablettia tai nelja
500 mg tablettia)
Toinen annos tulee ottaa 12 tuntia (ei aikaisemmin kuin 6 tuntia) ensimmaisen annoksen
jalkeen.

Estaaksesi HSV-infektioiden uusiutumisen niiden jalkeen

Suositeltu annos on kerran paivassa yksi 500 mg tabletti.

Jotkut usein toistuvista infektioista karsivat voivat hyotya, jos he ottavat ylla olevan
ei ole sopiva. Muiden valasikloviirilaakkeiden matalampia vahvuuksia on saatavilla.
Laakarisi neuvoo sinua tasta.

Sinun tulee jatkaa taman laakkeen kayttoa, kunnes laakarisi kertoo, etta voit lopettaa.

Estadksesi CMV- (sytomegalovirus) infektion saamisen
Suositeltu annos on nelja kertaa paivassa 2.000 mg (kaksi 1.000 mg tablettia tai nelja
500 mg tablettia).
Annokset tulee ottaa noin 6 tunnin valein.
Yleensa sinun tulee aloittaa taman laakkeen ottaminen mahdollisimman pian
leikkauksen jalkeen.

kertoo, etta voit lopettaa.
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Kaytto alle 12-vuotiailla lapsilla
Valasikloviiria ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, koska turvallisuudesta ja tehosta on liian
vahan tietoa.

Laakarisi voi muuttaa taman laakkeen annostusta, jos:

olet yli 65-vuotias;

sinulla on heikentynyt immuunijarjestelma;

sinulla on munuaisongelmia.
Jos jokin naista koskee sinua, keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
taman laakkeen kayttoa.

Antotapa
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lakkaat (yli 65-vuotiaat) ja henkilot, joilla on munuaisongelmia

Tama vahentaa hermostoon tai munuaisiin kohdistuvien haittavaikutusten riskia. Laakarisi
seuraa sinua tarkasti mahdollisten haittavaikutusten merkkien varalta. Hermostoon kohdistuvia
haittavaikutuksia ovat muun muassa sekavuuden tai kiihtymyksen tunne tai epatavallinen
uneliaisuus tai vasymys.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

olet ottanut liikaa tabletteja, saatat tuntea pahoinvointia, oksentaa, kokea sekavuuden tai
kilhtymyksen tunnetta, epatavallista uneliaisuutta, nahda, tuntea tai kuulla asioita, joita ei ole
(hallusinaatiot), saada munuaisongelmia, jolloin et pysty virtsaamaan tai menetat tajuntasi
(kooma). Ota yhteytta laakariisi tai apteekkihenkilokuntaan, jos olet ottanut liikaa tata laaketta.
Ota pakkaus mukaasi.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Kuitenkin, jos on melkein aika

Al3 ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Ala lopeta taman laakkeen kayttoa keskustelematta laakarisi kanssa.

apteekkihenkilokuntaan.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.

Haittavaikutukset ilmenevat yleensa hoidon alussa ja lievenevat tai loppuvat kokonaan
muutaman viikon kuluessa. Joskus on vaikea erottaa sairauden oireita ja haittavaikutuksia
toisistaan.

Jos epailet, etta sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta taman laakkeen kaytto
ja ota valittomasti yhteytta laakariisi tai mene suoraan lahimman sairaalan paivystykseen:

vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia) Oireet voivat kehittya nopeasti, kuten:
- liiallinen punoitus, kutiava ihottuma;
- huulten, kasvojen, kaulan tai kurkun turpoaminen, mika vaikeuttaa hengittamista
(angioedeema);
- verenpaineen lasku, joka aiheuttaa pyortymisen;
kohtaukset (kouristukset);
muuttunut aivotoiminta (enkefalopatia);
tajuttomuus (kooma);

vakava mielisairaus (psykoosi).
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levinnyt ihottuma, korkea ruumiinlampo, kohonneet maksaentsyymit, verimuutokset
(eosinofilia), suurentuneet imusolmukkeet ja mahdollisesti muiden elinten osallisuus.
Katso myos kohta 2;

munuaistulehdus (tubulointerstitiaalinen nefriitti).

Muut yleiset haittavaikutukset:

pahoinvointi;

huimaus;

oksentelu;

ripuli;

ihoreaktiot esimerkiksi altistumisen jalkeen auringonvalolle (fotosensitiivisyys);
ihottuma (ihottuma).

sekavuuden tunne;

asioiden nakeminen tai kuuleminen, joita ei ole (hallusinaatiot);
erittain unelias olo;

vapina;

kilhtyneisyyden tunne.

Nama hermostoon liittyvat haittavaikutukset esiintyvat yleensa henkiloilla, joilla on
munuaisongelmia, vanhuksilla tai potilailla, jotka ovat saaneet elinsiirron ja jotka ottavat suuria

annoksia, 8 grammaa tai enemman tata laaketta paivassa. Heidan tilansa paranee, kun
laakkeen kaytto lopetetaan tai annosta pienennetaan.

Muut joskus esiintyvat haittavaikutukset
hengenahdistus (dyspnea);
vatsavaivat;
ihottuma, joskus kutiseva, ja nokkosihottumaa muistuttava ihottuma (urtikaria); «
alaselkakipu (munuaiskipu);
verta virtsassa.

Joskus esiintyvia haittavaikutuksia, jotka ilmenevat verikokeista
valkosolujen maaran vaheneminen (leukopenia);

verihiutaleiden maaran vaheneminen (trombosytopenia). Verihiutaleet ovat soluja, jotka
auttavat veren hyytymisessa;

epavarma/horjuva kavely ja koordinaatio-ongelmat (ataksia);
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hidas/epaselva puhe (dysartria).

Nama hermostoon liittyvat haittavaikutukset esiintyvat yleensa henkiloilla, joilla on
munuaisongelmia vanhuksilla tai potiIaiIIa jotka ovat saaneet elinsiirron ja jotka ottavat suuria

laakkeen kaytto lopetetaan tai annosta pienennetaan.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle
(verkkosivusto: www.fimea.fi). Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
enemman tietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Ala kayta tata lagketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Se [6ytyy pakkauksesta ja
Iépipainopakkauksesta merkinnén ”Ei kéytettévéksi jélkeen'" tai ”EXP"’jéIkeen Siina on

Talla laakkeella ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Ala huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC'hen éléké heita niité roskakoriin Kysy apteekista, mita

ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Taman laakkeen valkuttava aine on valasikloviirihydrokloridihydraatti. Sisaltaa per
kalvopaallysteinen tabletti 500 mg valasikloviiria (valasikloviirinydrokloridihydraattina).
Muut taman laakkeen aineet ovat: selluloosa, mikrokiteinen; kroskarmelloosinatrium;
povidoni ja magnesiumstearaatti. Kalvopaallysteen ainesosat ovat: titaanidioksidi
(E171), makrogoli 400, polysorbaatti 80 (E433) ja hypromelloosi (E464).

Valaciclovir Viatris on valkoinen tai murtovalkoinen, kapselinmuotoinen, kaksoiskupera
kalvopaallysteinen tabletti. Tabletissa on kaiverrus “VC 500" yhdella puolella ja “G" toisella
puolella.

Valaciclovir Viatris on saatavana lapipainopakkauksissa, joissa on 10, 21, 24, 30, 42, 60, 90, 100
ja 112 kalvopaallysteista tablettia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Rekisteroinnin haltija
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Viatris Ltd

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin, Irlanti

VLisatietoja ja tiedustelut:
Mylan B.V.

Krijgsman 20

Amstelveen

Valmistaja
Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Unkari
Generics UK, Station Close, Pottersbar, Hertfordshire EN6 1TL, Yhdistynyt kuningaskunta

RVG 100108

Tama laake on rekisteroity EEA:n jasenvaltioissa seuraavilla nimilla:

Tanska Valaciclovir Viatris

Italia Valaciclovir Mylan Generics

Alankomaat Valaciclovir Viatris 500 mg, kalvopaallysteiset tabletit

Norja Valaciclovir Viatris

Itavalta Valaciclovir Viatris 500 mg, 1000 mg - Kalvopaallysteiset tabletit
TSekki Valaciclovir Viatris

Yhdistynyt kuningaskunta Valaciclovir 500 mg Kalvopaallysteiset tabletit

Ruotsi Valaciclovir Viatris

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty joulukuussa 2024
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Informatiivinen kéddnnés — ei virallinen pakkausseloste

Tdmd kédnnds on Transtoyoun tarjoama ja tarkoitettu ainoastaan tiedoksi. L] Tra nst0y0U®
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