BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL PATIENTEN

Valaciclovir Viatriss 500 mg, filmdragerade tabletter
valaciclovir

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den
innehaller viktig information for dig.

Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

Har du fler fragor? Kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel
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Vad ar Valaciclovir Viatris och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information

1. Vad ar Valaciclovir Viatris och vad anvands det for?

Valaciclovir Viatris innehaller den aktiva substansen valaciclovirhydrokloridhydrat. Detta
lakemedel tillhor gruppen antivirala lakemedel. Dess verkan ar att doda eller stoppa tillvaxten
av virus som kallas herpes simplex-virus (HSV), herpes zoster-virus (VZV) och
cytomegalovirus (CMV).

Detta lakemedel kan anvandas for:

behandling av baltros (hos vuxna);

behandling av HSV-infektioner i huden och genitala herpesinfektioner (hos vuxna och
ungdomar 6ver 12 ar). Det anvands ocksa for att forhindra att dessa infektioner
aterkommer;

behandling av munsar (hos vuxna och ungdomar over 12 ar);

forebyggande av CMV-Cytomegalovirusinfektioner (hos vuxna och ungdomar dver 12
ar) efter organtransplantationer;

behandling och férebyggande av dterkommande HSV-infektioner i 6gat (hos
anvandare over 12 ar).

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Du ar allergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6.

Om du nagonsin har haft ett utbrett utslag efter att ha tagit valaciclovir, atfoljt av
feber, forstorade lymfkortlar, forhojda leverenzymer och/eller for manga vita
blodkroppar, aven kallad eosinofili (Iakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom).
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Om du ar osaker, radfraga din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel:
om du har njurproblem;
om du har leverproblem;
om du ar aldre an 65 ar;
om du har ett forsvagat immunsystem.
Om du inte ar saker pa om nagot av detta galler dig, radfraga din lakare eller apotekare innan
du anvander detta lakemedel.

Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats vid
anvandning av valaciklovir. DRESS visar sig initialt som influensaliknande symtom och utslag i
ansiktet, foljt av ett utbrett utslag med hog kroppstemperatur, forhojda leverenzymer som
observerats vid blodprov och en dkning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili) och
forstorade lymfkortlar.

Om du far utslag som atfoljs av feber och forstorade lymfkortlar, sluta anvanda valaciklovir
och kontakta din lakare eller sok omedelbart medicinsk hjalp.

Forhindra att du overfor genital herpesinfektion till andra

Nar du anvander detta lakemedel for att behandla eller forebygga en genital herpesinfektion,
eller om du nagonsin har haft en genital herpesinfektion, maste du se till att ha saker sex,
bland annat genom att anvanda kondom. Detta ar viktigt for att forhindra overforing av viruset
till andra. Du bor helt avsta fran sexuella aktiviteter sa lange du har sar eller blasor.

Barn under 12 ar
Detta lakemedel ska inte anvandas av barn under 12 ar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du, forutom Valaciclovir Viatris, andra lakemedel, eller har du nyligen gjort det eller
finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden?
Beratta da for din lakare eller apotekare. Detta galler aven lakemedel som du kan fa utan
recept och for vaxtbaserade lakemedel.

Beratta for din lakare eller apotekare om du anvander andra lakemedel som paverkar njurarna.
Dessa lakemedel inkluderar aminoglykosider, organoplatinaforeningar, joderade
kontrastvatskor, metotrexat, pentamidin, foskarnet, ciklosporin, takrolimus, cimetidin och
probenecid.

Beratta alltid for din lakare eller apotekare om du anvander andra lakemedel under anvandning
av Valaciclovir Viatris for behandling av baltros eller efter en organtransplantation.

Graviditet och amning

Normalt avrads anvandning av detta lakemedel under graviditet. Ar du gravid, tror du att du ar
gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare eller apotekare innan du
anvander detta lakemedel. Din lakare kommer att gora en avvagning mellan fordelen for dig
och risken for ditt ofodda barn nar du anvander detta lakemedel under graviditet eller om du
ammar.
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Korformaga och anvandning av maskiner
Valaciklovir kan ha biverkningar som paverkar din korformaga. Kor inte bil eller annat fordon
och anvand inte verktyg om du inte ar saker pa om detta lakemedel ocksa paverkar dig.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand detta lakemedel alltid precis som din |akare eller apotekare har sagt till dig. Ar du
osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Den dosering du ska anvanda beror pa anledningen till att du far detta lakemedel forskrivet.
Din lakare kommer att diskutera detta med dig.

Behandling av baltros
Den rekommenderade dosen ar tre ganger dagligen 1.000 mg (en 1.000 mg tablett eller
tva 500 mg tabletter).
Du ska anvanda detta lakemedel i 7 dagar.

Behandling av munsar
Den rekommenderade dosen ar tva ganger dagligen 2.000 mg (tva 1.000 mg tabletter
eller fyra 500 mg tabletter)
Den andra dosen ska tas 12 timmar (inte tidigare an 6 timmar) efter den forsta dosen.
Du ska endast anvanda detta lakemedel under en dag (tva doser).

Behandling av HSV-infektioner i huden och genitala herpesinfektioner
Den rekommenderade dosen ar tva ganger dagligen 500 mg (en 500 mg tablett)
Vid forsta infektionstillfallet ska du anvanda detta lakemedel i 5 dagar, eller upp till 10
dagar om din lakare har ordinerat det. Vid aterkommande infektion ar behandlingstiden
vanligtvis 3 till 5 dagar.

Forebygga dterkommande HSV-infektioner efter att du har haft dem
Den rekommenderade dosen ar en gang dagligen en 500 mg tablett.
Vissa personer med ofta aterkommande infektioner kan ha nytta av att istallet ta en
250 mg tablett tva ganger dagligen. For doser lagre an 500 mg ar detta lakemedel inte
lampligt. Lagre styrkor av andra valaciclovirlakemedel finns tillgangliga. Din lakare
kommer att ge dig rdd om detta.
Du ska fortsatta anvanda detta lakemedel tills din lakare sager att du kan sluta.

Forebygga att du far en CMV- (cytomegalovirus) infektion
Den rekommenderade dosen ar fyra ganger dagligen 2.000 mg (tva 1.000 mg tabletter
eller fyra 500 mg tabletter).
Du ska ta doserna med cirka 6 timmars mellanrum.
Vanligtvis ska du borja ta detta lakemedel sa snart som mojligt efter operationen.
Du ska anvanda detta lakemedel i upp till 90 dagar efter operationen, tills din lakare
sager att du kan sluta.

Anvandning hos barn under 12 ar

Valaciclovir rekommenderas inte for barn under 12 ar eftersom det finns for lite data om
sakerhet och effekt.
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Din lakare kan justera din dos av detta lakemedel om:
du ar aldre an 65 ar;
du har nedsatt immunforsvar,;
du har njurproblem.
Om nagot av detta galler dig, radfraga din lakare eller apotekare innan du anvander detta

lakemedel.
Administreringssatt

Detta lakemedel ska tas via munnen.

Svalj tabletterna hela med ett stort glas vatten.

Ta detta lakemedel vid samma tid varje dag.

Du maste ta detta lakemedel enligt vad din lakare eller apotekare har sagt till dig.
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Aldre (ver 65 &r) och personer med njurproblem

Det ar mycket viktigt att du dricker tillrackligt med vatten regelbundet under dagen sa lange
du anvander detta lakemedel. Detta minskar risken for biverkningar fran nervsystemet eller
njurarna. Din lakare kommer att noggrant overvaka dig for eventuella tecken pa dessa
biverkningar. Biverkningar fran nervsystemet inkluderar bland annat en kansla av forvirring
eller upphetsning, eller en ovanlig kansla av somnighet eller dasighet.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Detta lakemedel ar vanligtvis inte skadligt, om du inte anvander for mycket under flera dagar i
rad. Om du har tagit for manga tabletter kan du: kanna dig illamaende, krakas, ha en kansla av
forvirring eller upphetsning, ha en ovanlig kansla av somnighet, se, kanna eller hora saker som
inte finns (hallucinationer), ha njurproblem dar du knappt eller inte kan urinera, eller du kan
forlora medvetandet (koma). Kontakta din lakare eller apotekare om du har tagit for mycket av
detta lakemedel. Ta med forpackningen.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?
Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Men om det nastan
ar dags for din nasta dos, hoppa over den missade dosen.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar anvanda detta lakemedel
Sluta inte anvanda detta lakemedel utan att radfraga din lakare.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte uppleva dem.

Biverkningarna upptrader oftast i borjan av behandlingen och blir mildare eller upphor helt
inom nagra veckor. Ibland ar det svart att skilja mellan symtomen pa en sjukdom och
biverkningarna.

Om du tror att du har ndgon av foljande biverkningar, sluta anvanda detta lakemedel och
kontakta omedelbart din lakare eller ga direkt till akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

Sallsynta (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare)

allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi) Symtom kan snabbt utvecklas som:
- overdriven rodnad, kliande hudutslag;
- swvullnad av lappar, ansikte, nacke eller hals, vilket gor det svart att andas

(angioodem);

- blodtrycksfall som leder till svimning;

anfall (konvulsioner);

forandrad hjarnfunktion (encefalopati);

medvetsloshet (koma);

forvirrade eller storda tankar;

allvarlig psykisk sjukdom (psykos).
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Okand (kan inte faststallas med tillgangliga data)
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom aven kallad DRESS eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom, som kannetecknas av ett utbrett hudutslag, hog
kroppstemperatur, forhojda leverenzymer, blodavvikelser (eosinofili), forstorade
lymfkortlar och eventuellt annan organpaverkan. Se aven avsnitt 2;
en njurinflammation (tubulointerstitiell nefrit).

Andra vanliga biverkningar:

Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 anvandare)
huvudvark.

Vanligt (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare)
illamaende;
yrsel;
krakningar;
diarré,
hudreaktioner, till exempel efter exponering for solljus (fotosensibilitet);
hudutslag (utslag).

Ibland (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare)
kanna sig forvirrad,;
se eller hora saker som inte finns (hallucinationer);
kanna sig mycket dasig;
skakningar;
kanna sig upprymd.

Dessa biverkningar pa nervsystemet forekommer oftast hos personer med njurproblem, hos
aldre eller hos patienter som har genomgatt en organtransplantation och som tar hoga doser
pa 8 gram eller mer av detta lakemedel per dag. Deras tillstdnd forbattras nar detta lakemedel
avbryts eller om doseringen minskas.

Andra ibland forekommande biverkningar
andfaddhet (dyspné);
magbesvar;
hudutslag, ibland kliande, och utslag som liknar nasselutslag (urtikaria); - 14g ryggsmarta
(njursmarta);
blod i urinen.

Ibland forekommande biverkningar som framkommer vid blodtester
minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni);
minskning av antalet blodplattar (trombocytopeni). Blodplattar &r celler som hjalper till
vid blodets koagulering;
okning av amnen som produceras av levern.

Sallan (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare)

osaker/ostadig gang och koordinationsproblem (ataxi);
langsam/oklar tal (dysartri).
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Dessa biverkningar fran nervsystemet forekommer oftast hos personer med njurproblem, hos
aldre eller hos patienter som har genomgatt en organtransplantation och som tar hoga doser
pa 8 gram eller mer av detta lakemedel per dag. Deras tillstdnd forbattras nar detta lakemedel
avbryts eller om doseringen minskas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via Lakemedelsverket (webbplats: www.lakemedelsverket.se). Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen och
blisterforpackningen efter “Anvands fore:” eller “EXP:". Dar star en manad och ett ar. Den sista
dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Detta lakemedel har inga speciella forvaringsanvisningar.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
Den aktiva substansen i detta lakemedel ar valaciklovirhydrokloridhydrat. Innehaller per
filmdragerad tablett 500 mg valaciklovir (som valaciklovirhydrokloridhydrat).
De andra amnena i detta lakemedel ar: cellulosa, mikrokristallin; kroskarmellosnatrium;
povidon och magnesiumstearat. Filmdrageringens bestandsdelar ar: titandioxid (E171),
makrogol 400, polysorbat 80 (E433) och hypromellos (E464).

Hur ser Valaciclovir Viatris ut och hur mycket finns det i forpackningen
Valaciclovir Viatris ar en vit till brutet-vit, kapselformad, bikonvex filmdragerad tablett.
Tabletten har en inskription “VC 500" pa ena sidan och “G” pa den andra sidan.

Valaciclovir Viatris finns tillganglig i blisterforpackningar med 10, 21, 24, 30, 42, 60, 90, 100
och 112 filmdragerade tabletter.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Registreringsinnehavare

Viatris Ltd

Damastown Industrial Park

Mulhuddart
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Dublin 15
Dublin, Irland

For information och upplysningar:
Mylan B.V.

Krijgsman 20

Amstelveen

Tillverkare
Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungern
Generics UK, Station Close, Pottersbar, Hertfordshire EN6 1TL, Forenade kungariket

Detta lakemedel ar i registret inskrivet under

RVG 100108.

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:

Danmark Valaciclovir Viatris

Italien Valaciclovir Mylan Generics

Nederlanderna Valaciclovir Viatris 500 mg, filmdragerade tabletter
Norge Valaciclovir Viatris

Osterrike Valaciclovir Viatris 500 mg, 1000 mg - Filmdragerade tabletter
Tjeckien Valaciclovir Viatris

Forenade kungariket Valaciclovir 500 mg Filmdragerade tabletter

Sverige Valaciclovir Viatris

Denna bipacksedel godkandes senast i december 2024
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Informativ 6versdttning — inte den officiella bipacksedeln

Denna éversdttning tillhandahdlls av Transtoyou endast i informationssyfte. L] Tra nst0y0U®
Den officiella bipacksedeln pa leveranslandets sprak medféljer alltid Idkemedlet. eHealth ® Be Your Best
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