Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Valavir 500 mg kalvopaillysteiset table tit

valasikloviiri

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén lidkkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Valavir on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Valavir-tabletteja
Miten Valavir-tabletteja kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Valavir-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk L=

1. Miti Valavir on ja mihin siti kéytetiin

Valavir on ns. antiviraalinen ldéke. Se vaikuttaa tappamalla tai pysdyttdimalld herpes simplexiksi (HSV),
herpes zosteriksi (VZV) ja sytomegalovirukseksi (CMV) kutsuttujen virusten lisdéntymisen.

Valavir-tabletteja voidaan kayttaa:
. vyoruusun hoitoon (aikuisilla)
. ihon ja sukuelinten HSV -infektioiden hoitoon (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla). Sitd kdytetddn myds
estimidn ndiden infektioiden uusiutumista.
o huuliherpeksen eli yskénrokon hoitoon (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla)
. sytomegalovirusinfektion ja -taudin estohoitoon elinsiirron jilkeen (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla)
J uusiutuvien silmidn HSV-infektioiden hoitoon ja estohoitoon (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Valavir-table tte ja

Ali kiiyti Valavir-tablette ja

. jos olet allerginen valasikloviirille tai asikloviirille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
. jos sinulle on koskaan valasikloviirin oton jilkeen kehittynyt laaja-alaista ihottumaa, johon on

liittynyt kuumetta, imusolmukkeiden suurentumista, maksaentsyymiarvojen suurentumista ja/tai
eosinofiliaa (ladkkeeseen littyvé yleisoireinen eosinofiilinen reaktio).

. Ali kiiytd Valavir-tabletteja, jos ylli oleva koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele Fikirin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Valavir-tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laikirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Valavir-tablette ja,
jos:

. sinulla on munuaisvaivoja

. sinulla on maksavaivoja



. olet yli 65-vuotias
. puolustusjirjestelmési on heikko.

Jos et ole varma koskeeko ylli oleva sinua, keskustele lddkérin tai apte e kkihenkilo kunnan
kanssa ennen kuin kiytiit Valavir-tablette ja.

Ole erityisen varovainen Valavir-tablettien suhteen — tirkeéi tietoa
Valasikloviirin kidyton yhteydessd on ilmoitettu ladkkeeseen liittyvid yleisoireisia eosinofiilisia reaktioita
(DRESS). DRESS alkaa flunssan kaltaisina oireina ja kasvoihottumana. Ihottuma laajenee, nousee
korkea kuume, verikokeissa havaitaan suurentuneita maksaentsyymiarvoja ja tietyntyyppisten
valkosolujen lisdéntymistd (eosinofilia) sekd imusolmukkeet suurenevat.
=> Jos sinulle kehittyy ihottumaa seké nousee kuume ja imusolmukkeesi suurenevat,
lopeta valasikloviirin kaytto ja ota vialittomaésti yhte ytté lidéikiriin tai hakeudu
vilittomas ti hoitoon.

Esti sukuelinherpeksen tarttuminen toisiin

Jos kiiytiit Valavir-tablette ja sukuelinherpeksen hoitoon tai sen estiimiseen tai jos sinulla on
joskus ollut sukuelinherpes, noudata edelleen turvaseksii ja kiytd kondome ja. Tdmi on
tirkeii, etti et tartuta infektiota muihin. Ali harrasta seksid, jos sinulla on haavaumia tai
rakkoja.

Muut lidike valmisteet ja Valavir
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt tai rohdosvalmisteita.

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét jotain muita lddkkeit, jotka vaikuttavat
munuaisiin. Nitd ladkkeitd ovat mm. aminoglykosidit, organoplatinayhdisteet, jodioitu varjoaine,
metotreksaatti, pentamidiini, foskarneetti, siklosporiini, takrolimuusi, simetidiini ja probenesidi.

Kerro aina ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle muista kayttdmistisi lidkkeistd, jos kaytét
Valavir-tabletteja vy6ruusun hoitoon tai elinsiirron jilkeen.

Raskaus ja imetys

Valavir-tabletteja ei yleensé suositella kdytettdviksi raskauden aikana. Jos olet raskaana, epdilet olevasi
raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, 414 kdytd Valavir-tabletteja ilman ettd keskustelet
asiasta lidkédrin kanssa. Laédkari vertaa raskauden tai imetyksen aikaisen Valavir-tablettien kaytosta
sinulle koituvaa hyotya lapsen mahdolliseen riskiin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Valavir voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat kykyysi ajaa autoa.
> Ali aja tai kiiytd koneita, ellet ole varma, ettei sinulla ole tillaisia oireita.

3. Miten Valavir-table tte ja kiyte tiin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin Iddkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Annoksesi riippuu siitd, minkd taudin hoitoon Valavir-tabletteja on maarétty sinulle. Ladkari keskustelee
asiasta kanssasi.

Vyo6ruusun hoito
. Tavallinen annos on 1000 mg (kaksi 500 mg tablettia) kolme kertaa vuorokaudessa.
. Ota Valavir-tabletteja seitsemén vuorokauden ajan.




Y skdnrokon hoito

. Tavallinen annos on 2000 mg (nelja 500 mg tablettia) kahdesti vuorokaudessa.
° Ota toinen annos 12 tuntia (aikaisintaan 6 tuntia) ensimméisen annoksen jilkeen.
J Ota Valavir-tabletteja vain yhtend paivana (kaksi annosta).

Thon herpesinfektioiden ja sukuelinherpeksen hoito
. Tavallinen annos on 500 mg (yksi 500 mg tabletti) kahdesti vuorokaudessa.
. Ensimméiseen infektioon ota Valavir-tabletteja viiden vuorokauden ajan tai enintdan
10 vuorokauden ajan, jos ladkéari maaraa niin. Uusintainfektioissa hoitoaika on tavallisesti 3—
5 vuorokautta.

Uusintainfektioiden estiminen

. Tavallinen annos on yksi 500 mg tabletti kerran vuorokaudessa.

. Joillekin potilaille, joilla on uusintainfektioita usein, annos yksi 250 mg tabletti kahdesti
vuorokaudessa voi olla parempi.

. Ota Valavir-tabletteja kunnes lddkéri kdskee lopettamaan.

Sytome galovirusinfektion ja -taudin (CMV) estohoito

. Tavallinen annos on 2000 mg (neljd 500 mg tablettia) neljd kertaa vuorokaudessa.

J Ota annokset noin kuuden tunnin vélein.

. Valavir-hoito aloitetaan tavallisesti niin pian kuin mahdollista leikkauksen jilkeen.

. Ota Valavir-tabletteja noin 90 vuorokauden ajan leikkauksesi jalkeen, kunnes ladkari kiaskee
lopettamaan.

Ladkéri vol muuttaa Valavir-annostasi, jos:

J olet yli 65-vuotias
. puolustusmekanismisi on heikko
. sinulla on munuaisten vajaatoimintaa.

= Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Valavir-tabletteja, jos jokin ylld olevista koskee sinua.

Liidkkeen ottaminen

. Ota ladke suun kautta.

. Niele tabletit kokonaisina veden kanssa.

. Ota Valavir samaan aikaan joka péiva.

. Ota Valavir-tabletteja Id4kéarin tai apteekkihenkilokunnan antaman ohjeen mukaan.

Yli 65-vuotiaat potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

On hyvin tirkeai, ettii juot vetti séiéinndllisesti pitkin pidivaa Valavir-hoidon aikana. Tdmi
vihentdd haittavaikutuksia, joita lddkitykselld voi olla munuaisiin tai hermostoon. Léé4kéri seuraa tilaasi
tarkasti ndihin haittoihin viittaavien merkkien varalta. Hermostoon littyvid haittavaikutuksia voivat olla:
hammentynyt tai kithtynyt olo, poikkeuksellinen vasymys tai uupumus.

Jos kiiytit enemmiin Valavir-tablette ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Valavir ei yleensi aiheuta haittoja, ellet ota sitd liikkaa usean pdivan ajan. Jos otat lian monta tablettia,
voit tulla pahoinvoivaksi, voit oksentaa, voit saada munuaisvaivoja, voit tuntea itsesi sekavaksi,
kiihtyneeksi tai vihemmén tietoiseksi, voit myds nihda asioita, joita ei ole olemassa tai saada tajunnan



menetyksid. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet ottanut likaa
Valavir-tabletteja. Ota lidkepakkaus mukaasi.
Jos unohdat kiyttii Valavir-tablette ja

. Jos unohdat ottaa Valavir-tabletin, ota sitd niin pian kuin muistat. Kuitenkin, jos on jo melkein aika
ottaa seuraava annos, jatd unohtunut annos valiin.
. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tama lddke voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Haittavaikutuksia, joita sinun tulee seurata
. vakava allerginen reaktio (anafylaksia). Nama ovat harvinaisia Valavir-tabletteja kayttavilld
potilailla. Nopea oireiden kehittyminen, kuten:
¢ punastuminen, kutiava ihottuma
¢ huulten, kasvojen, kaulan ja kurkun turpoaminen, miké aiheuttaa hengitysvaikeuksia
(angioedeema)

o verenpaineen laskeminen, miké voi johtaa kollapsiin.

=> Jos saat allergisen reaktion, lopeta Valavir-tablettien kdyttiminen ja mene heti lddkariin.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):
. padnsérky.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

. pahoinvointi

. pyorrytys

. oksentelu

o ripuli

. ihoreaktio aurinkoaltistuksen jilkeen (fotosensitiivisyys)
° ihottuma

. kutina (pruritus).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100.:sta):

. sekavuus

. harhanéét tai harhakuulot (hallusinaatiot)
. voimakas uupumus

. vapina

. kithtyneisyys.
Niitd hermostoon liittyvid haittoja on tavallisesti potilailla, joilla on munuaisongelmia, vanhemmilla

henkil6illd tai henkil6illd, joiden Valavir-annos on 8 grammaa tai enemmén vuorokaudessa. Yleenséd he
toipuvat, kun Valavir-hoito lopetetaan tai annosta pienennetéén.

Muut melko harvinaiset haittavaikutukset:

o hengenahdistus

° mahakivut

. ihottuma, joka voi joskus olla kutiavaa ja paukamaista (urtikaria)
. alaseldn kipu (munuaiskipu)

° verta virtsassa (hematuria).

Melko harvinaiset haittavaikutukset, jotka voivat nikyéd verikokeissa:




. veren valkosolujen viheneminen (leukopenia)

J verihiutaleiden (ndma ovat soluja, jotka auttavat verta hyytymadn) miarén viheneminen
(trombosytopenia)
. maksan tuottamien entsyymien lisdédntyminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

. epévakaa olo kdvellessé ja koordinaation puute (ataksia)
. hidas, puuroutunut puhe

. kouristukset

. aivojen toimintahdirio (enkefalopatia)

° tajuttomuus (kooma)

. sekavat tai hdiriintyneet ajatukset (delirium).

Naéitd hermostoon liittyvid haittoja on tavallisesti potilailla, joilla on munuaisongelmia, vanhemmilla
henkil6illd tai elinsiirtopotilailla, joiden Valavir-annos on 8 grammaa tai enemmén vuorokaudessa.
Yleensi he toipuvat, kun Valavir-hoito lopetetaan tai annosta pienennetidan.

Muut harvinaiset haittavaikutukset:
. munuaisvaivat, jolloin virtsaat vihén tai et lainkaan.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

. ladkkeeseen liittyvé yleisoireinen eosinofiilinen reaktio (DRESS) eli ladkeyliherkkyysoireyhtyma,
jonka merkkeji ovat laaja-alainen ihottuma, ruuminlimmaon kohoaminen, maksaentsyymiarvojen
suurentuminen, poikkeavat veriarvot (eosinofilia), imusolmukkeiden suurentuminen ja
mahdollisesti muihin elimiin kohdistuvat vaikutukset. Ks. myds kohta 2.

° munuaistulehdus (tubulointerstitiaalinefriitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminenn

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAiméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Valavir-tablettien séilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

o AlA kiiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

o Séilytd alle 30 °C.

o Laskkeitd ei pidad heittdd viemariin eikd havittda talousjiatteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Mita Valavir siséltia
Vaikuttava aine on valasikloviiri. Yksi tabletti sisaltid 500 mg valasikloviiria



(valasikloviirihydrokloridina).

Muut aineet ovat:

tabletin ydin
mikrokiteinen selluloosa

krospovidoni

povidoni

magnesiumstearaatti
kolloidinen vedeton piidioksidi.

tabletin kalvopdillys
hypromelloosi
titaanidioksidi
makrogoli 400
polysorbaatti 80
karnaubavaha

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valavir-tabletit on pakattu PV C/alumiini-ldpipainopakkauksiin (42 tablettia) ja yksittdispakattuihin
PV C/alumiini-Eipipainopakkauksiin (10 x 1 tablettia).

Valavir-tabletit toimitetaan 10 x 1 tai 42 tabletin pahvipakkauksissa. Tabletit ovat valkoisia ja niissd on
merkintd "GX CF1" toisella puolella.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Espanja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.11.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Valavir 500 mg filmdragerade tabletter

valaciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den
inne haller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

AN I

1.

Vad Valavir ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Valavir
Hur du anviander Valavir

Eventuella biverkningar

Hur Valavir ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Valavir ar och vad det anvinds for

Valavir tillhér en grupp likemedel som kallas antivirala medel. Det verkar genom att déda eller stoppa
tillvixten av virus som kallas herpes simplex (HSV), varicella zoster (VZV) och cytomegalovirus
(CMV).

Valavir kan anvindas till att:

behandla biltros (hos vuxna)

behandla HSV-hudinfektioner och genital herpes (hos vuxna och ungdomar Gver 12 ar).
Det anvinds ocksé for att hjélpa till att forhindra att dessa infektioner kommer tillbaka.
behandla munsar (hos vuxna och ungdomar dver 12 ar)

forebygga CMV -infektion efter organtransplantation (hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ér)

behandla och forebygga HSV-6goninfektioner som aterkommer (hos vuxna och ungdomar éver
12 ar).

Vad du behover veta innan du anvinder Valavir

Anvind inte Valavir

om du &r allergisk mot valaciklovir eller aciklovir, eller nigot annat innehallsimne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6)

om du nigonsin har utvecklat utbredda utslag med feber, forstorade lymfknutor, 6kade
leverenzymnivéer och/eller eosinofili (ikemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom)
efter att du tagit valaciklovir.

Anvind inte Valavir om detta géller dig. Om du &r osidker, tala med din Iikare eller
apotekspersonal innan du anviander Valavir.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder Valavir om:

du har problem med njurarna
du har problem med levern



. du ir éldre én 65 ar
. ditt immunforsvar ar daligt.

Om du ir osiker om ovanstidende giller dig, tala med din liikare eller apotekspersonal innan
du anviinder Valavir.

Var sirskilt forsiktig med Valavir — viktig information
Likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med
anviandning av valaciklovir. DRESS upptréader till en borjan med forkylningsliknande symtom och utslag
i ansiktet, foljt av utbredda utslag och hog feber, 6kade leverenzymnivaer som ses i blodprov och en
okning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili) samt forstorade tymfknutor.
= Om du utvecklar utslag med feber och forstorade lymfknutor, sluta ta valaciklovir
och kontakta likare eller sok medicinsk hjilp omedelbart.

Forhindra 6verforing av genital herpes till andra

Om du anvinder Valavir for att behandla eller forebygga genital herpes, eller om du tidigare
har haft genital herpes, ska du iinda tillimpa séker sex vilket innebér anvindning av
kondom. Det ir viktigt for att forhindra att du smittar andra. Du bor inte ha sex om du har
genitala sar eller blisor.

Andra likemedel och Valavir
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, 4ven
receptfria sddana, naturlikemedel eller andra naturprodukter.

Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar andra likemedel som paverkar njurarna. Dessa
omfattar aminoglykosid, organiska platinumféreningar, jodbehandlade kontrastmedel, metotrexat,
pentamidin, foskarnet, ciklosporin, takrolimus, cimetidin och probenecid.

Tala alltid om for din likare eller apotekspersonal om du tar andra likemedel nér du tar Valavir for
behandling av béltros eller efter en organtransplantation.

Graviditet och amning

Valavir rekommenderas normalt inte till anvéindning under graviditet. Om du ar gravid, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du inte anvinda Valavir utan att ha radfragat likare. Din
lakare kommer da att Gvervdga nyttan for dig mot risken for ditt barn med att anvéinda Valavir under
tiden du dr gravid eller ammar.

Korformaga och anvindning av masKkiner
Valavir kan ha biverkningar som kan paverka din korformaga.
=  Undvik att kora bil eller anvinda maskiner savida inte du &r sidker pa att du ar opaverkad.

3. Hur du anvander Valavir

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osiker.

Lakaren avgor dosen efter orsaken till din behandling. Din likare ska diskutera detta med dig.

Behandling av béltros
. Den vanliga dosen dr 1000 mg (tva tabletter pd 500 mg) tre génger dagligen
. Du ska ta Valavir isju dagar.

Behandling av munsar




. Den vanliga dosen dr 2000 mg (fyra tabletter pa 500 mg) tva génger dagligen.
. Den andra dosen ska tas 12 timmar (inte tidigare dn 6 timmar) efter férsta dosen
° Du ska ta Valavir under endast en dag (tva doser).

Behandling av HSV-hudinfektioner eller genital herpes
. Den vanliga dosen dr 500 mg (en tablett pd 500 mg) tva ganger dagligen.
. Vid forstagangsinfektionen ska du ta Valavir i fem dagar, eller upp till tio dagar, om din likare
ordinerat detta. Vid aterkommande infektion &r behandlingstiden normalt 3—5 dagar.

Som hjalp for att forhindra HSV-infektioner fran att komma tillbaka efter att du har haft dem

. Den vanliga dosen &r en tablett pa 500 mg en gang dagligen.

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

. Du ska ta Valavir tills din likare ordinerar dig att sluta.

For att forhindra dig fran att bli infekterad med CMV_(Cytomegalovirus)
Den vanliga dosen dr 2000 mg (fyra tabletter pa 500 mg) fyra ganger dagligen.
Du bor ha ett intervall p4 6 timmar mellan varje dos.
Du bér ta Valavir s& snart som mdjligt efter din operation.
Du bor ta Valavir under ca 3 manader efter din operation, tills din likare ordinerar dig att sluta.

Din ldkare kan justera din dos av Valavir, om:

J du &r dldre &n 65 ar
. du har ett svagt immunforsvar
. du har njurproblem

> Tala med din likare innan du tar Valavir om nagot av ovanstaende giller dig.

Ta detta liikemedel
. Ta detta likemedel via munnen.
. Svilj tabletterna hela med vatten.
. Ta Valavir vid samma tid varje dag.
. Ta Valavir enligt anvisningar fran din likare eller apotekspersonal.

Personer dldre én 65 ar eller personer med njurproblem

Under tiden du anvénder Valavir éir det mycket viktigt att du dricker vatten regelbundet
under dagen. Detta kan hjilpa till att minska de biverkningar som kan paverka njurarna eller
nervsystemet. Din likare kommer att kontrollera om du uppvisar pa tecken pa detta. Biverkningar fran
nervsystemet kan vara att man kénner sig forvirrad, upprord, ovanligt somnig eller dasig.

Om du har anvint for stor méangd av Valavir

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Valavir dr vanligtvis inte skadligt om du inte anvinder for stor méngd under flera dagar i foljd. Om du
tar for ménga tabletter kan du ma illa, kridkas, fa njurproblem, bli foérvirrad, upprérd eller kianner sig
mindre medvetna. Du kan ocksa se saker som inte finns eller f4 medvetsloshet. Tala med din ldkare
eller apotekspersonal om du har tagit for mycket Valavir. Ta med dig likemedelsforpackningen.

Om du har glomt att anviinda Valavir



. Om du har glomt att ta Valavir, ta det s& fort du kommer ihdg det. Men om det néstan &r tid for
nésta dos ska du hoppa 6ver den glomda dosen.
. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver inte fa
dem. Foljande biverkningar kan féorekomma med detta likemedel:

Tillstind som du behéver vara uppmirksam pa:
. svara allergiska reaktioner (anafylaxi). Dessa ar sillsynta hos de som anvdnder Valavir. Snabb

utveckling av symtom som:
° rodnad, kliande hudutslag

. svullnad av lippar, ansikte, nacke och hals, vilket medfoér andningssvérigheter (angioddem)
. blodtrycksfall som leder till kollaps.
> Om du far en allergisk reaktion, sluta med Valavir och uppsok likare omgaende.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
o huvudvirk.

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

. llamaende

. yrsel

. krakningar

J diarré

. hudreaktioner efter exponering av solljus (fotosensitivitet)
J hudutslag

. kldda (pruritus).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):

. forvirring

J ser eller hor saker som inte finns (hallucinationer)
. dasighet

. tremor (darrning)

. kénsla av upprordhet.

Dessa biverkningar fran nervsystemet intraffar vanligtvis hos ménniskor med njurproblem, hos aldre
eller hos organtransplanterade patienter som tar hdga Valavir doser, dvs 8 g eller mer per dag. Det blir
vanligtvis bittre ndr Valavir sitts ut eller nir dosen sénks.

Andra mindre vanliga biverkningar:
. andfaddhet (dyspné)

. magbesvar

. hudutslag, ibland kliande, nédsselutslag (urtikaria)
. landryggssmérta (njursmérta)

. blod i urinen (hematuria).

Mindre vanliga biverkningar som kan pévisas i blodprov:
. minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni)
. minskning av antalet blodplittar, som hjilper blodet att levra sig (trombocytopeni)
. Okning av substanser som produceras av levern.




Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdindare):

. ostadig gang eller bristande koordination (ataxi)
. langsamt och sluddrigt tal (dysatri)

. kramper (konvulsioner)

. fordndrad hjarnfunktion (encefalopati)

. medvetsloshet (koma)

. forvirrade eller rubbade tankar (delirium).

Dessa biverkningar fran nervsystemet intraffar vanligtvis hos ménniskor med njurproblem, hos aldre
eller hos organtransplanterade patienter som tar hoga Valavir doser, dvs 8 g eller mer per dag. Det blir
vanligtvis bittre ndr Valavir sitts ut eller nir dosen sénks.

Andra séllsynta biverkningar:
. njurproblem vilket yttrar sig som att du kissar liten eller ingen méangd urin.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

. lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, dven kallat DRESS, eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom som kénnetecknas av utbredda utslag, feber, ckade
leverenzymnivaer, blodavvikelser (eosinofili), forstorade lymfknutor och eventuellt engagemang
av andra kroppsorgan. Se dven avsnitt 2.

. inflammation 1 njurarna (tubulomnterstitiell nefrit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Valavir ska forvaras

e  Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

e  Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven
ménad.

e  Forvaras vid hogst 30 °C.

e Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen dr valaciklovir. En tablett innehaller 500 mg valaciklovir (som
valaciklovirhydroklorid).

Ovriga innehallsimnen ir:

tablettkdrna
mikrokristallin cellulosa



krospovidon

povidon

magnesiumstearat

kolloidal vattenfti kiseldioxid

filmdragering
hypromellos

titandioxid

makrogol 400
polysorbat 80
karnaubavax

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Valavir-tabletter packas i polyvinylklorid/alumimiumfolie (42 tabletter) och i endosblisterforpackning av
polyvinylklorid/aluminiumfolie (10 x 1 tabletter).

Valavir-tabletter tillhandahélls i kartonger innehéllande 10 x 1 eller 42 filmdragerade tabletter. De &r
vita och dr méirkta med ”"GX CF1” p4 ena sidan.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanien

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dindrades senast 18.11.2022.



