Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Valaciclovir ratiopharm 500 mg tabletti, kalvopiéllysteinen
valasikloviiri

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiiméin ldikkeen kiyttimisen, silla se
sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

o Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi my6hemmin.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 144kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

o Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai jos se huononee.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Valaciclovir ratiopharm on ja mihin sitd kéytetdén

Mita sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Valaciclovir ratiopharm -valmistetta
Miten Valaciclovir ratiopharm -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Valaciclovir ratiopharm -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mitéi Valaciclovir ratiopharm on ja mihin siti kiytetiin

Valaciclovir ratiopharmin vaikuttava aine valasikloviiri kuuluu viruslddkkeiden ryhméén. Se vaikuttaa
tappamalla herpesviruksia tai estdmalld niiden kasvua.

Itsehoidossa valasikloviiria kéytetidn 1d4dkarin aiemmin toteaman toistuvan huuliherpeksen eli
huulirokahtuman eli yskénrokon hoitoon yli 18-vuotiailla aikuisilla, joiden immuunipuolustus ja
munuaisten toiminta on normaali.

Itsehoidossa valasikloviiria ei saa kayttda sukupuolielinten tai silméin herpesinfektion hoitoon.

Valaciclovir ratiopharmia otetaan 4 tablettia (2000 mg) 2 kertaa vuorokaudessa, 12 tunnin vélein.
Valaciclovir ratiopharmia otetaan vain yhden vuorokauden ajan (kaksi annosta).

Kaénny ladkérin puoleen, elleivét oireesi lievity tai jos tunnet olosi huonommaksi.

Valasikloviiria, jota Valaciclovir ratiopharm siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Valaciclovir ratiopharm -valmistetta

Ali ota Valaciclovir ratiopharm -tabletteja

o jos olet allerginen valasikloviirille tai asikloviirille tai tdméan lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).
o jos sinulle on joskus valasikloviirin kdyton yhteydessa kehittynyt laajalle levinnyt ihottuma, johon

liittyy kuume, suurentuneiden imusolmukkeiden, kohonneiden maksan entsyymiarvojen ja/tai
eosinofilian kera (DRESS-oireyhtyma4).



Al4 ota Valaciclovir ratiopharm -valmistetta, jos jokin ylld mainituista koskee sinua. Jos et ole varma,
keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Valaciclovir ratiopharm -
valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Valaciclovir ratiopharm -
tabletteja itsehoidossa.

o Taté ladkettd kdytetddn yli 18-vuotiaille aikuisille 14dkérin aiemmin toteaman toistuvan

o huuliherpeksen hoitoon.

o Ota yhteys ladkériin, jos huuliherpes on vaikeaoireinen tai laaja-alainen, tai muuttuu sellaiseksi.
o Jos immuunijérjestelmési toiminta on heikentynyt, ota yhteyttd lddkériin ennen tdmén ladkkeen

kayttod (koskee esim. luuydinsiirteen saaneita potilaita ja HIV-positiivisia potilaita).

o Jos sinulla on munuais- tai maksasairaus, ota yhteytta ladkariin ennen tdmén ldékkeen kayttoa.
o Jos olet idkds (yli 65-vuotias), ota yhteyttd 144kéariin ennen timén 1dékkeen kayttoa.
o Huuliherpes tarttuu. Vihentidksesi tartuttamisen vaaraa, 414 anna muiden koskea

tulehduskohtaa tai kayttda pyyhettdsi tms. Jos joudut koskettamaan tulehduskohtaa, 418 koske
sormillasi muita kehon osia ennen kuin olet pessyt kétesi. Varo erityisesti koskemasta silmiisi.

Ole erityisen varovainen Valaciclovir ratiopharmin suhteen — tiirkeii tietoa:

DRESS-oireyhtyméé (eosinofiliaa ja systeemisid oireita aiheuttava liddkeainereaktio) on ilmoitettu
valasikloviirin kéyton yhteydessd. DRESS alkaa flunssankaltaisina oireina, joihin liittyy ihottumaa
kasvoissa. Thottuma laajenee myohemmin isommille alueille, jolloin oireyhtymddn liittyy myos
kuumetta, verikokeissa todettavaa maksan entsyymiarvojen nousua ja tiettyjen veren valkosolujen
madrin lisdédntymisté (eosinofiliaa) sekd imusolmukkeiden suurenemista.

Jos sinulle kehittyy ihottuma yhdessi kuumeen ja suurentuneiden imusolmukkeiden kera, lopeta
valasikloviirin kiytto ja ota vilittomisti yhteytti ladikériin tai hakeudu hoitoon.

Muut ldsikevalmisteet ja Valaciclovir ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole madrinnyt tai rohdosvalmisteita.

On erityisen tarkedd kertoa 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytdt jotakin seuraavista
ladkkeista:

o aminoglykosidit (antibiootteja), orgaaniset platinayhdisteet (syopaladkkeitd), foskarneetti
(virusinfektioiden hoitoon), jodivarjoaineet, metotreksaatti (mm. reumaldéke),

pentamidiini (sieni-infektioldéke), siklosporiini ja takrolimuusi (hylkimisenestoldédkkeitd):
munuaisiin kohdistuvien haittojen riski kasvaa yhteiskaytossa valasikloviirin kanssa
mykofenolaattimofetiili (kudossiirrepotilailla kéytettévé lddke): suuria valasikloviiriannoksia
kiytettdessd on noudatettava varovaisuutta, koska valasikloviirin pitoisuus veressd saattaa
suurentua

probenesidi (mm. kihtilddke), simetidiini (maha- tai pohjukaissuolihaavan lddke, joskaan ei
nykyisin enédd kidytossd Suomessa): valasikloviirin pitoisuus veressé saattaa suurentua
teofylliini (astmaléddke): yhteiskdyttd voi nostaa teofylliinipitoisuuksia veressi ja aiheuttaa
haittavaikutuksia

tsidovudiini (HIV-144ke): yhteiskdytossa voi ilmaantua hermostohiiri6ité, kouristuksia ja
uneliaisuutta.

Raskaus ja imetys
Valaciclovir ratiopharmin kaytto4 itsehoidossa raskauden tai imetyksen aikana ei suositella.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Valaciclovir ratiopharm voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat ajokykyysi. Ald aja tai kdyta
koneita, ellet ole varma, ettei sinulla ole tillaisia oireita.

Valaciclovir ratiopharm siséiltai natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Valaciclovir ratiopharm -valmistetta kiytetiin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéri on madrénnyt.
Jos olet epadvarma, tarkista ohjeet lazkarilta tai apteckista.

Suositeltu annos uusiutuneen huuliherpeksen hoitoon on 4 tablettia (2 000 mg) 2 kertaa vuorokaudessa.
Toinen annos tulisi ottaa 12 tunnin (ei alle 6 tunnin) kuluttua ensimméisestd annoksesta. Kayta
Valaciclovir ratiopharmia vain yhden vuorokauden ajan (kaksi annosta).

Nielaise tabletit kokonaisina veden kanssa.

Parhaan hoitotuloksen saavuttamiseksi on tirkedd aloittaa hoito heti ensimmdisten oireiden
ilmaantuessa. Esioireita voivat olla esimerkiksi pistely, kutina tai kirvely. Esioireet ovat yksildllisié,
eika kaikilla niitd ole. Hoito voidaan aloittaa myds myohemmaéssa turvotus- tai rakkulavaiheessa,

mutta talloin hyoty voi olla vahdisempi.

Kaytto lapsille ja nuorille
Ei alle 18-vuotiaille ilman lddkéarin maaraysta.

Jos otat enemmiin Valaciclovir ratiopharm -tabletteja kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen ladkettd tai jos esimerkiksi lapsi on ottanut ladkettd vahingossa,
ota yhteys ladkariin, apteekkihenkilokuntaan, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147

111) riskin arvioimiseksi ja neuvojen saamiseksi. Ota lddkepakkaus mukaasi vastaanotolle.

Jos unohdat ottaa Valaciclovir ratiopharm -tabletteja
Jos unohdat ottaa Valaciclovir ratiopharm -annoksen, ota se heti, kun muistat.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
QOireita, joiden esiintymisti on tarkkailtava:

Lopeta Valaciclovir ratiopharmin kiytto ja hakeudu vilittomasti ldfikirin hoitoon, jos havaitset
jotain seuraavista oireista:

Vakava allerginen reaktio (anafylaksia). Nima reaktiot ovat harvinaisia Valaciclovir ratiopharmia
kayttavilla potilailla. Oireet kehittyvét nopeasti. Oireita ovat esimerkiksi:

o punastuminen, kutiava ihottuma

o huulten, kasvojen, kaulan ja kurkun turpoaminen, miké aiheuttaa hengitysvaikeuksia
(angioedeema)

o verenpaineen lasku, joka johtaa pyortymiseen.

Thottumat tai punoitus. lhon haittavaikutus voi ilmetd ihottumana rakkuloiden kanssa tai ilman. Ihon
arsytystd, turvotusta (DRESS-oireyhtyma), sekd kuume- ja flunssan kaltaisia oireita voi esiintya.



Tama liddke voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 kéyttéjalld 10:sté):
o paansarky.

Yleinen (voi esiintyd enintdén 1 kdyttajalla 100:sta):

pahoinvointi

huimaus

oksentelu

ripuli

ihoreaktiot auringonvalolle altistumisen jélkeen (valoherkkyys)
ihottuma

kutina (pruritus)

Melko harvinainen (voi esiintyé enintdéin 1 kayttdjalla 1 000:sta):

sekavuus

muiden kuin todellisten asioiden nikeminen tai kuuleminen (aistiharhat)
voimakas uneliaisuus

vapina

kiihtyneisyys.

Hermostoon liittyvid haittavaikutuksia esiintyy tavanomaista enemman ihmisilla, joilla on
munuaissairaus, ikddntyneilld seka elinsiirtopotilailla, jotka ottavat suuria Valaciclovir
ratiopharm -annoksia (8 grammaa tai enemmén vuorokaudessa). Oireet korjautuvat yleensd, kun
Valaciclovir ratiopharm -hoito lopetetaan tai annosta pienennetéén.

Muut melko harvinaiset haittavaikutukset:

o hengenahdistus (dyspnea)

o epdmukava olo mahassa

o thottuma, joka voi joskus olla kutiavaa ja nokkosihottuman kaltaista (urtikaria)
o alaselédn kipu (munuaiskipu).

Melko harvinaisia haittavaikutuksia, joita voi esiintya verikokeissa

o veren valkosolujen méardn vaheneminen (leukopenia)

o verihiutaleiden (ndma ovat soluja, jotka auttavat verta hyytyméaan) maaran viheneminen
(trombosytopenia)

o maksan tuottamien entsyymien lisddntyminen

o verta virtsassa (hematuria).

Harvinainen (voi esiintya enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):
epdvakaa olo kdvellessi ja koordinaation puute (ataksia)
hidas, puuroutunut puhe

kouristukset

aivojen toiminnan muutokset (enkefalopatia)
tajuttomuus (kooma)

sekavat tai levottomat ajatukset (delirium).

Hermostoon liittyvia haittavaikutuksia esiintyy tavanomaista enemmaén ihmisillé, joilla on
munuaissairaus, ikddntyneilld seka elinsiirtopotilailla, jotka ottavat suuria Valaciclovir ratiopharm-
annoksia (8 grammaa tai enemman vuorokaudessa). Oireet korjautuvat yleensd, kun Valaciclovir
ratiopharm -hoito lopetetaan tai annosta pienennetién.

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




Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

o ladkkeeseen liittyvd yleisoireinen eosinofiilinen reaktio (DRESS) eli
ladkeyliherkkyysoireyhtyma4, jonka merkkeja ovat laaja-alainen ihottuma, ruumiinlammon
kohoaminen, maksaentsyymiarvojen suurentuminen, poikkeavat veriarvot (eosinofilia),
imusolmukkeiden suurentuminen ja mahdollisesti muihin elimiin kohdistuvat vaikutukset. Ks.
myds kohta 2.

. munuaistulehdus (tubulointerstitiaalinefriitti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Valaciclovir ratiopharm -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivaméira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilyta alle 30 °C.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Valaciclovir ratiopharm -tabletit siséiltivit

o Vaikuttava aine on valasikloviiri. Yksi tabletti sisdltdd 500 mg valasikloviiria
(valasikloviirihydroklorididihydraattina).
o Muut aineet tablettiytimessa ovat maissitirkkelys, kroskarmelloosinatrium,

natriumstearyylifumaraatti ja selluloosajauhe seké kalvopaallysteessd hypromelloosi (E 464),
titaanidioksidi (E 171), makrogoli 400 ja polysorbaatti 80 (E 433).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

. Valaciclovir ratiopharm -tabletti on valkoinen, kaksoiskupera, pitkinomainen,
kalvopaéllysteinen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu VL, jakouurre ja D ja jonka
toinen puoli on siled. Tabletit voidaan puolittaa.

o Valaciclovir ratiopharm -tablettien pakkauskoko on 8 kalvopééllysteisté tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Saksa



Valmistaja:

Pharmachemie B.V, Haarlem, Alankomaat

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Unkari
Teva Czech Industries, s.r.0., Opava —Komarov, Tsekki

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.5.2026



Bipacksedel: Information till anvindaren

Valaciclovir ratiopharm 500 mg filmdragerade tabletter
valaciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din ldkare eller apotekspersonal.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare frdgor védnd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

o Du maste tala med lédkare om du inte mar béttre eller om du mar sémre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Valaciclovir ratiopharm &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvénder Valaciclovir ratiopharm
Hur du anvinder Valaciclovir ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Valaciclovir ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Valaciclovir ratiopharm ir och vad det anvénds for

Den aktiva substansen i Valaciclovir ratiopharm, valaciklovir, tillhér en grupp likemedel som kallas
antivirala ldkemedel. Det verkar genom att doda eller stoppa tillvixten av herpesvirus.

Receptfritt valaciklovir anvidnds hos vuxna 6ver 18 ar med normalt immunforsvar och normal
njurfunktion for behandling av dterkommande ldppherpes eller munherpes eller munsér (herpes
labialis) som tidigare diagnostiserats av likare.

Receptfritt valaciklovir far inte anvidndas for behandling av herpes i underlivet eller i dgonen.

Ta 4 tabletter (2000 mg) Valaciclovir ratiopharm 2 ganger om dagen, med 12 timmars mellanrum.
Du ska endast ta Valaciclovir ratiopharm under en dag (tva doser).

Du méste tala med lédkare om du inte mér battre eller om du mar sémre.

Valaciklovir som finns 1 Valaciclovir ratiopharm kan ocksé vara godkéind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Valaciclovir ratiopharm

Anvind inte Valaciclovir ratiopharm

o om du ér allergisk mot valaciklovir, aciklovir eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

o om du nadgon gang upplevt ett utbrett hudutslag i kombination med feber, forstorade lymfkortlar,
forhojda leverenzymviarden och/eller eosinofili (DRESS-syndrom) i samband med bruk av
valaciklovir

Ta inte Valaciclovir ratiopharm om négot av ovanstaende giller dig. Om du ar osédker, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar Valaciclovir ratiopharm.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar receptfri Valaciclovir ratiopharm.

. Detta lakemedel anvinds hos vuxna 6ver 18 &r for behandling av aterkommande lappherpes som
tidigare diagnostiserats av lékare.

o Om din l&ppherpes dr svér eller utbredd eller blir det, ska du kontakta lékare.

o Om du har nedsatt immunforsvar, radfraga ldkare innan du tar detta lakemedel (géller t.ex.
patienter som genomgatt benmaérgstransplantation och HIV-positiva patienter).

o Om du har ndgon njur- eller leversjukdom, radfraga ldkare innan du tar detta likemedel.

. Om du é&r éldre (6ver 65 ar), rddfraga ldkare innan du tar detta ldkemedel.

. Herpes smittar. For att minska smittorisken, 14t inte andra rora ditt herpesutslag eller anvénda

din handduk osv. Om du &r tvungen att rora ditt herpesutslag ska du inte rora andra kroppsdelar
med dina fingrar forrdn du tvéttat hinderna. Var speciellt noggrann med att inte rora dgonen.

Var sirskilt forsiktig med Valaciclovir ratiopharm — viktig information

Fall av DRESS-syndrom (likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom) har rapporterats
i samband med bruk av valaciklovir. DRESS boérjar som influensaliknande symtom i kombination med
hudutslag i ansiktet. Utslagen breder senare ut sig 6ver storre omraden, och d& uppkommer dven feber,
forhojda leverenzymvirden och ett 6kat antal av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili), vilka kan

konstateras med blodprov, samt forstorade lymfkortlar.

Om du utvecklar utslag med feber och forstorade lymfknutor, sluta ta valaciklovir och kontakta
liikkare eller sok medicinsk hjilp omedelbart.

Andra liikkemedel och Valaciclovir ratiopharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana och vixtbaserade likemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for ldkare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande

lakemedel:

o aminoglykosider (antibiotika), likemedel med organiska platinaforeningar (l1ikemedel for
behandling av cancer),foskarnet (virusldkemedel), kontrastmedel med jod, metotrexat (bl.a. for
behandling av reuma), pentamidin (l1&kemedel mot svampinfektioner), ciklosporin och
takrolimus (likemedel mot avstétning av organ efter transplantation): om dessa anvénds
tillsammans med valaciklovir 6kar risken for inverkan pé njurarna

o mykofenolatmofetil (anvinds av transplantationspatienter): forsiktighet bor iakttas nér
mananvéander stora doser valaciklovir eftersom halten av valaciklovir i blodet kan stiga

o probenecid (bl.a. mot gikt), simetidin (likemedel mot sar i magsécken eller tolvfingertarmen, ej
langre i bruk i Finland): halten av valaciklovir i blodet kan stiga

o teofyllin (lakemedel mot astma): samtidig anvdndning kan hoja halten av teofyllin och
orsakabiverkningar

o zidovudin (HIV-ldkemedel): vid samtidig anvindning kan det férekomma stérningar i

nervsystemet, kramper och désighet.

Graviditet och amning
Receptfritt Valaciclovir ratiopharm rekommenderas inte under graviditet och amning.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Valaciclovir ratiopharm kan orsaka biverkningar som péverkar din korformaga. Undvik att kora bil

eller anvinda maskiner savida inte du ar séker pa att du ar opaverkad.

Valaciclovir ratiopharm innehéller natrium



Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Valaciclovir ratiopharm

Anvind alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén ldkare. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Rekommenderad dos for behandling av upprepande lappherpes &r 4 tabletter (2 000 mg) tva ganger
dagligen. Den andra dosen ska tas 12 timmar (inte tidigare dn 6 timmar) efter férsta dosen. Du ska
endast ta Valaciclovir ratiopharm under en dag (tv4 doser).

Svilj tabletterna hela med ett glas vatten.

For att basta mojliga behandlingsresultat ska uppnas, ér det viktigt att borja behandlingen genast nér de
forsta symtomen upptriader. Férebadande tecken kan vara t.ex. en stickande, kliande eller svidande
kéinsla. Dessa tecken &r individuella och forekommer inte hos alla. Behandlingen kan ocksa borjas

senare nér svullnad eller bldsor redan uppkommit, men dé kan nyttan vara mindre.

Anvindning for barn och ungdomar
Fér inte anvindas av personer under 18 ar utan likarordination.

Om du har tagit for stor méiingd av Valaciclovir ratiopharm

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lidkemedlet av misstag
kontakta ldkare, apotek, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av
risken samt radgivning. Ta med dig lakemedelsforpackningen till mottagningen.

Om du har glomt att ta Valaciclovir ratiopharm
Om du glomt att ta en dos Valaciclovir ratiopharm, ta den sa snart du kommer ihdg det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Tillstind du behover vara uppmérksam pa:

Sluta ta Valaciclovir ratiopharm och kontakta liikare omedelbart om du miirker nigot av
foljande symtom:

Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi). Dessa ér sillsynta hos anvidndare av Valaciclovir
ratiopharm. Snabb utveckling av symtom som:

o rodnad, kliande hudutslag

o svullnad av ldppar, ansikte, nacke och hals, vilket orsakar andningssvarigheter (angioddem)

o blodtrycksfall som kan leda till kollaps.

Utslag eller rodnad. Hudbiverkningen kan visas som ett utslag med eller utan blasor. Hudirritation,
svullnad (DRESS-syndrom) och symtom som feber och influensa kan uppsta.

Foljande biverkningar kan forekomma med detta liikemedel:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
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) huvudvirk.

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

yrsel

kriakningar

diarré

hudreaktion orsakade av solljus (/juskdnsligher)
hudutslag

klada (pruritus).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
kénsla av forvirring

overkliga syn-och horselupplevelser (hallucinationer)
kraftig déasighet

darrningar (tremor)

kéanslor av upprordhet.

Dessa biverkningar pa nervsystemet forekommer vanligtvis hos anvéndare med njurbesvér, hos dldre
personer, eller hos organtransplanterade personer, som tar hdga doser pa 8 gram eller mer av
Valaciclovir ratiopharm per dag. Vanligtvis blir det bittre om du slutar ta Valaciclovir ratiopharm eller
om dosen sénks.

Andra mindre vanliga biverkningar

o andndd (dyspné)

magbesvar

hudutslag, ibland med klada, utslag som liknar nisselutslag (urtikaria)
landryggssmarta (njursmaérta)

blod i urinen (hematuria).

Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprov:

o minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni)
o minskat antal blodpléttar, som &r celler som bidrar till att blodet levrar sig (trombocytopenti)
o forhojda leverenzymbhalter i blodet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
ostadig gang och bristande koordination (ataxi)
langsamt, sluddrigt tal (dysartri)

kramper (konvulsioner)

forandrad hjarnfunktion (encefalopati)

medvetsloshet (koma)

forvirrade eller forvrangda tankar (delirium).

Dessa biverkningar fran nervsystemet forekommer hos anvéndare med njurbesviér, hos dldre personer,
eller hos organtransplanterade personer, som tar hdga doser pa 8 gram eller mer av Valaciclovir
ratiopharm per dag. Vanligtvis blir det battre om du slutar ta Valaciclovir ratiopharm eller om dosen
sdnks.

Andra séllsynta biverkningar:
e njurbesvir d& endast sm& méngder eller ingen urin alls passerar.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):
. lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, dven kallat DRESS, eller
lakemedelsdverkanslighetssyndrom som kénnetecknas av utbredda utslag, feber, 6kade
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leverenzymnivéer, blodavvikelser (eosinofili), forstorade lymfknutor och eventuellt
engagemang av andra kroppsorgan. Se dven avsnitt 2.
. inflammation i njurarna (tubulointerstitiell nefrit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som
inte ndmns 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.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Valaciclovir ratiopharm ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhill for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar den sista dagen
1 angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

e Den aktiva substansen &r valaciklovir. Varje tablett innehaller 500 mg valaciklovir (som
valaciklovirhydrokloriddihydrat).

e Ovriga innehallsimnen #r majsstirkelse, kroskarmellos-natrium, natriumstearylfumarat och
cellulosa-pulver i tablettkdrnan, och hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol 400 och
polysorbat 80 (E433) i filmdrageringen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
e Valaciclovir ratiopharm r vita, bikonvexa, avlanga, filmdragerade tabletter, mirkta med
”VL”, en brytskéra och ”D” pa den ena sidan och helt utan mérkningar pa den andra sidan.
Tabletterna kan delas i lika stora delar.
e Valaciclovir ratiopharm finns i forpackningsstorlek 8 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:

Pharmachemie B.V., Haarlem, Nederldnderna

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Ungern
Teva Czech Industries, s.r.0., Opava —-Komarov, Tjeckien
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For ytterligare information om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast 26.5.2026
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