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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Valaciclovir Sandoz 250 mg
Valaciclovir Sandoz 500 mg

Valaciklovir

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

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Valaciclovir Sandoz ar och vad det anvénds for
Innan du tar Valaciclovir Sandoz

Hur du tar Valaciclovir Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Valaciclovir Sandoz ska forvaras

Ovriga upplysningar

Uk wnE

1. Vad Valaciclovir Sandoz ar och vad det anvands for

Valaciclovir Sandoz tillhér en grupp lakemedel som kallas antivirala 1akemedel.Det verkar genom att

doda eller stoppa tillvaxten av virus som kallas herpes simplex (HSV), varicella zoster (VZV) och

cytomegalovirus (CMV).

Valaciclovir Sandoz kan anvéndas for:

e behandling av baltros (hos vuxna)

e behandling av HSV-hudinfektioner och genital herpes (hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar). Det
anvands ocksa for att hjalpa till att forebygga att dessa infektioner aterkommer.

e behandling av munsar (hos vuxna och ungdomar éver 12 ar)

e att forebygga infektioner med CMV efter organtransplantation (hos vuxna och ungdomar éver
12 ar)

e att behandla och férebygga HSV-infektioner i 6gat

Valaciklovir som finns i Valaciclovir Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan halso-och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Innan du tar Valaciclovir Sandoz

Ta inte Valaciclovir Sandoz

e omdu ar allergisk (6verkanslig) mot valaciklovir, aciklovir eller mot ndgot av 6vriga
innehallsamnen (se avsnitt 6).

e Tainte Valaciclovir Sandoz om detta géller dig. Om du &r oséker, tala med din lakare eller
apotekspersonal innan du tar Valaciclovir Sandoz.

Var sarskilt forsiktig med Valaciclovir Sandoz
Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar Valaciclovir Sandoz om:
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du har nagon njursjukdom
du har nagon leversjukdom
du &r dver 65 ar

ditt immunsystem &r svagt.

Om du &r osaker pa om ovanstaende galler dig, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar
Valaciclovir Sandoz.

Undvik att smitta andra med genital herpes

Om du tar Valaciclovir Sandoz for att behandla eller férebygga genital herpes, eller om du tidigare
haft genital herpes, bor du fortfarande tillampa saker sex, inklusive anvandning av kondom. Detta ar
viktigt for att forhindra att du dverfor infektionen till andra. Du bor inte ha sex om du har genitala sar
eller blasor.

Intag av andra lakemedel
Tala om for din lakare eller apotekspersonalen om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria lakemedel och naturlakemedel.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagra andra lakemedel som paverkar njurarna.
Dessa inkluderar: aminoglykosider, organoplatinaféreningar, jodhaltiga kontrastmedel, metotrexat,
pentamidin, foskarnet, ciklosporin, takrolimus, cimetidin och probenecid.

Tala alltid om for din lakare eller apotekspersonal om du tar andra lakemedel samtidigt som du
behandlas med Valaciclovir Sandoz for baltros eller om du genomgatt en organtransplantation.

Graviditet och amning

Valaciclovir Sandoz rekommenderas normalt inte under graviditet. Om du ar gravid, om du tror att du
kan vara eller om du planerar att bli gravid ska du inte ta Valaciclovir Sandoz utan att radfraga din
lakare. Din ldkare kommer att évervéga nyttan for dig mot risken for ditt barn med att ta Valaciclovir
Sandoz medan du ar gravid eller ammar. valaciklovir.

Korformaga och anvandning av maskiner

Valaciclovir Sandoz kan orsaka biverkningar som paverkar din korformaga.

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

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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
vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du tar Valaciclovir Sandoz

Ta alltid Valaciclovir Sandoz enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r osaker.

Din dosering beror pa varfor du ordinerats Valaciclovir Sandoz av din lakare. Din lakare ska
diskutera detta med dig.

Behandling av baltros
e Den vanliga dosen &r 1000 mg (tva 500 mg tabletter) tre ganger dagligen.
e Du bor ta Valaciclovir Sandoz under sju dagar.

Behandling av munsar
e Den vanliga dosen ar 2000 mg (fyra 500 mg tabletter) tva ganger dagligen.
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e Den andra dosen ska tas 12 timmar (inte tidigare &n 6 timmar) efter forsta dosen.
e Du ska endast ta Valaciclovir Sandoz under en dag (tvéa doser).

Behandling av HSV-hudinfektioner och genital herpes

e Den vanliga dosen &r 500 mg (en tablett pa 500 mg eller tva tabletter pa 250 mg) tva ganger
dagligen.

o Vid den forsta infektionen ska du ta Valaciclovir Sandoz i fem dagar eller upp till tio dagar om
din lakare ordinerar detta. Vid aterkommande infektion ar behandlingstiden normalt 3-5 dagar.

Som hjalp for att férhindra att HSV-infektioner aterkommer efter att du har haft dem

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

e Vissa patienter med tata aterfall kan ha nytta av att ta en tablett pa 250 mg tva ganger dagligen.
e Du skata Valaciclovir Sandoz tills din lakare ordinerat dig att sluta.

For att forhindra att du blir infekterad med CMV (cytomegalovirus)

e Den vanliga dosen ar 2000 mg (fyra tabletter pa 500 mg) fyra ganger dagligen.

e  Du bor ta varje dos med ungefér 6 timmars mellanrum.

e  Du kommer vanligtvis borja ta Valaciclovir Sandoz sa snart som mojligt efter lakarbesoket.

e Du bor ta Valaciclovir Sandoz under ca 90 dagar efter lakarbescket, sa lange som din lékare
ordinerat det.

Dosen av Valaciclovir Sandoz kan justeras av din l&kare om:

e dudr dver 65 ar

e du har svagt immunsystem

e du har ndgon njursjukdom.

— Radfraga din lakare innan du tar Valaciclovir Sandoz om nagot av ovanstaende géller dig.

Intag av detta lakemedel

e  Tadetta lakemedel via munnen.

e  Svalj tabletterna hela med ett glas vatten.

e Ta Valaciclovir Sandoz vid samma tidpunkt varje dag.

e Ta Valaciclovir Sandoz enligt anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.

Personer som ar éver 65 ar eller som har nagon njursjukdom

Det ar mycket viktigt att du under behandlingen med Valaciclovir Sandoz dricker vatten
regelbundet under dagen. Detta kommer att bidra till att minska biverkningar som kan paverka
njurarna eller nervsystemet. Din lakare kommer noggrant att kontrollera om du uppvisar tecken pa
detta. Biverkningar fran nervsystemet kan inkludera att du kanner dig forvirrad eller orolig, ovanligt
somnig eller dasig.

Om du har tagit for stor mangd av Valaciclovir Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, apotek, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel.112, i Finland tel. 09-
471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

Valaciclovir Sandoz &r normalt inte skadligt, sdvida du inte tar for mycket under flera dagar. Om du
tar for manga tabletter kan du uppleva illaméaende, krakningar, forvirring, oro eller kdnna dig ovanligt
somnig. Tala med din l&kare eller apotekspersonal om du tagit foér mycket Valaciclovir Sandoz. Ta
med dig medicinforpackningen.

Om du har glémt att ta Valaciclovir Sandoz

e  Omdu glomt att ta Valaciclovir Sandoz, ta det sa snart du kommer ihag det. Om det snart ar
dags for nésta dos, ska du hoppa 6ver den glémda dosen.

e Tainte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan Valaciclovir Sandoz orsaka biverkningar hos vissa anvéndare. Féljande
biverkningar kan férekomma med detta ldkemedel.

Tillstand du behéver vara uppméarksam pa

o allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi). Dessa ar séllsynta hos anvandare av Valaciclovir
Sandoz. Snabb utveckling av symtom som:

e rodnad, kliande hudutslag

e svullnad av lappar, ansikte, nacke och hals, vilket orsakar andningssvarigheter (angio6dem)

e  Dblodtrycksfall som leder till kollaps.

— Sluta ta Valaciclovir Sandoz och uppsok lakare omedelbart om du far en allergisk reaktion.

Mycket vanliga (paverkar fler an 1 av 10 anvéandare):
e  huvudvark

Vanliga (paverkar farre dn 1 av 10 anvandare)

e illamdende

o yrsel

e  krakningar

o diarré

e hudreaktion efter exponering for solljus (fotosensitivitet).
e hudutslag

Mindre vanliga (paverkar farre an 1 av 100 anvéandare)

kansla av forvirring

ser och hor saker som inte finns (hallucinationer)

kansla av extrem dasighet

darrningar (tremor)

e oroskansla

Dessa biverkningar pa nervsystemet forekommer vanligtvis hos anvandare med nagon njursjukdom,
aldre eller hos organtransplanterade patienter som tar htga doser pa 8 gram eller mer av Valaciclovir
Sandoz per dag. De blir vanligtvis battre ndr de upphor med Valaciclovir Sandoz eller nar dosen
sénks.

Andra mindre vanliga biverkningar:

e andndd (dyspné)

e magbhesvar

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

e blod i urinen

Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas med blodprov:

e minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni)

e minskning av antalet blodplattar som ar celler som bidrar till att blodet levrar sig
(trombocytopeni)

e  0kning av &mnen som produceras i levern.

Sallsynta (paverkar farre an 1 av 1000anvandare)

e ostadig gang och bristande koordination (ataxi)
langsamt, sluddrigt tal (dysartri)

kramper (konvulsioner)

forandrad hjarnfunktion (encefalopati)
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o  medvetsldshet (koma)

e osammanhangande tal, svar forvirring (delirium)

o  forvirrade eller forvrangda tankar

Dessa biverkningar fran nervsystemet forekommer hos anvandare med nagon njursjukdom, aldre eller
organtransplanterade patienter som tar hdga doser pa 8 gram eller mer av Valaciclovir Sandoz per
dag. Det blir vanligtvis battre nar Valaciclovir Sandoz satts ut eller ndr dosen sanks.

Andra mindre vanliga biverkningar:
e njurbesvar dar lite eller ingen urin passerar.

5. Hur Valaciclovir Sandoz ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore det utgangsdatum som anges pa kartongen och tryckférpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Foérvaras vid hogst 30 °C.

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.

Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r valaciklovir.
Valaciclovir Sandoz 250 mg: En filmdragerad tablett innehaller 278,1375 mg
valaciklovirhydroklorid motsvarande 250 mg valaciklovir.
Valaciclovir Sandoz 500 mg: En filmdragerad tablett innehaller 556,275 mg
valaciklovirhydroklorid motsvarande 500 mg valaciklovir.

- Ovriga innehallsamnen &r: | filmdrageringen: krospovidon, mikrokristallin cellulosa, povidon och
magnesiumstearat; och i tablettdverdraget: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 400 och
polysorbat 80.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Valaciclovir Sandoz 250 mg ar vita till benvita kapselformade dragerade tabletter, slata pa bada sidor.

Valaciclovir Sandoz 500 mg: vita till benvita kapselformade, filmdragerade tabletter som &r praglade
med 500" pa den ena sidan och som ar sléta pa den andra sidan.

Valaciclovir Sandoz &r forpackade i PVVC/PE/PVDC//Aluminium tryckférpackningar.

Valaciclovir Sandoz 250 mg kan vara forpackad i féljande forpackningsstorlekar:
Kartong med tryckférpackning(ar) innehallande: 10, 30, 42 eller 60 filmdragerade tabletter.

Valaciclovir Sandoz 500 mg kan vara forpackad i féljande forpackningsstorlekar:
Kartong med tryckforpackning(ar) innehallande: 8, 10, 30, 42 eller 90 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkédnnande for férsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Képenhamn, Danmark

Tillverkare:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
(Ia_IIIEePE S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen
IejciirPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
(Ia_ltlaf(rPharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel godkandes senast
2015-04-22



