Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Valaciclovir ratiopharm 500 mg tabletti, kalvopiéllysteinen

valasikloviiri

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldikkeen ottamisen, silld se sisiltii
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailyti tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Valaciclovir ratiopharm on ja mihin sitd kéytetdin

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Valaciclovir ratiopharm -valmistetta
Miten Valaciclovir ratiopharm -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Valaciclovir ratiopharm -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AR S e

1. Mitéi Valaciclovir ratiopharm on ja mihin siti kiytetéiin
Valaciclovir ratiopharm on ns. antiviraalinen lddke. Se vaikuttaa tappamalla tai pysdyttimalld herpes
simplexiksi (HSV), varicella zosteriksi (VZV) ja sytomegalovirukseksi (CMV) kutsuttujen virusten

lisdantymisen.

Valaciclovir ratiopharm -valmistetta voidaan kayttia:

. vyOruusun hoitoon (aikuisilla).

o ihon ja sukuelinten HSV-infektioiden hoitoon (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla). Sitd kdytetdén
my0s estdiméén ndiden infektioiden uusiutumista.

o huuliherpeksen eli yskénrokon hoitoon (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla).

o sytomegalovirusinfektion- ja taudin estohoitoon elinsiirron jilkeen (aikuisilla ja yli 12-
vuotiailla).

o uusiutuvien silmian HSV-infektioiden hoitoon ja estohoitoon (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla
nuorilla).

Valasikloviiria, jota Valaciclovir ratiopharm siséltida, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

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

Ali ota Valaciclovir ratiopharm -tabletteja

o jos olet allerginen valasikloviirille tai asikloviirille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).
o jos sinulle on joskus valasikloviirin kéyton yhteydessd kehittynyt laajalle levinnyt ihottuma,

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



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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Valaciclovir ratiopharm -
valmistetta jos

o sinulla on munuaisvaivoja

o sinulla on maksavaivoja

o olet yli 65-vuotias

o immuunijarjestelmési on heikko.

Jos et ole varma koskeeko ylli oleva sinua, keskustele laiikérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen kuin otat Valaciclovir ratiopharm -valmistetta.

Ole erityisen varovainen Valaciclovir ratiopharmin suhteen — tirkeii tietoa:

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

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

Esti sukuelinherpeksen tarttuminen toisiin

Jos kiytit Valaciclovir ratiopharm -valmistetta sukuelinherpeksen hoitoon tai sen estiimiseen tai
jos sinulla on joskus ollut sukuelinherpes, noudata edelleen turvaseksii ja kiyti kondomeja.
Timi on tirkedd, jotta et tartuta infektiota muihin. Ald harrasta seksii, jos sinulla on
haavaumia tai rakkoja.

Muut ldsikevalmisteet ja Valaciclovir ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita 1d4kari ei ole maédrdnnyt tai rohdosvalmisteita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kédytdt jotain muita ladkkeitd, jotka vaikuttavat
munuaisiin. Naitd ladkkeitd ovat mm. aminoglykosidit, orgaaniset platinayhdisteet, jodivarjoaineet,
metotreksaatti, pentamidiini, foskarneetti, siklosporiini, takrolimuusi, simetidiini ja probenesidi.

Kerro aina laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle muista kdyttamistasi ladkkeistd, jos kaytat
Valaciclovir ratiopharm -valmistetta vyoruusun hoitoon tai elinsiirron jalkeen.

Raskaus ja imetys

Valaciclovir ratiopharm -valmistetta ei yleensa suositella kdytettdvéksi raskauden aikana. Jos olet
raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldékarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod. Ladkari vertaa raskauden tai imetyksen aikaisen
Valaciclovir ratiopharm -valmisteen kiytosté sinulle koituvaa hy6tyé lapsen mahdolliseen riskiin

Ajaminen ja koneiden kiytto

Valaciclovir ratiopharm -tabletit voivat aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat kykyysi ajaa
autoa. Al aja tai kiytd koneita, jos et ole varma, ettdi Valaciclovir ratiopharm -tableteilla ei ole sinuun
téllaista vaikutusta.

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



3. Miten Valaciclovir ratiopharm -valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri sen siten kuin 1d4kéri on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Annoksesi riippuu siitd, mink4 taudin hoitoon Valaciclovir ratiopharm -tabletteja on méarétty sinulle.
Ladkari keskustelee asiasta kanssasi.

Vyéruusun hoito
o Tavallinen annos on 1 000 mg (kaksi 500 mg tablettia) kolme kertaa vuorokaudessa.
o Ota Valaciclovir ratiopharm -valmistetta seitsemén vuorokauden ajan.

Yskédnrokon (huuliherpeksen) hoito

o Tavallinen annos on 2 000 mg (neljd 500 mg tablettia) kahdesti vuorokaudessa.
. Ota toinen annos 12 tuntia (aikaisintaan 6 tuntia) ensimmaéisen annoksen jalkeen.
o Ota Valaciclovir ratiopharm -valmistetta vain yhtend piivéna (yhteensa kaksi annosta).

Ihon herpesinfektioiden ja sukuelinherpeksen hoito

o Tavallinen annos on 500 mg (yksi 500 mg tabletti tai kaksi 250 mg tablettia) kahdesti
vuorokaudessa.

o Ensimmaéiseen infektioon ota Valaciclovir ratiopharm -valmistetta viiden vuorokauden ajan tai
enintidén 10 vuorokauden ajan, jos l4dkéri madrad niin. Uusintainfektioissa hoitoaika on
tavallisesti 3 - 5 vuorokautta.

Uusintainfektioiden estdminen

o Tavallinen annos on yksi 500 mg tabletti kerran vuorokaudessa.

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

o Ota Valaciclovir ratiopharm -valmistetta kunnes l4dkéri kiskee lopettamaan.

Sytomegalovirusinfektion ja -taudin (CMV) estohoito

o Tavallinen annos on 2 000 mg (neljd 500 mg tablettia) nelja kertaa vuorokaudessa.

o Ota annokset noin kuuden tunnin vélein.

o Hoito aloitetaan tavallisesti niin pian kuin mahdollista leikkauksen jilkeen.

o Ota Valaciclovir ratiopharm -valmistetta noin 90 vuorokauden ajan leikkauksesi jalkeen, kunnes

ladkari kdskee lopettamaan.

Laakéri voi muuttaa Valaciclovir ratiopharm -annostasi, jos:

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

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Valaciclovir ratiopharm -valmistetta, jos jokin yll4 olevista
koskee sinua.

Liidkkeen ottaminen

Ota ladke suun kautta.

Niele tabletit kokonaisina veden kanssa.

Ota Valaciclovir ratiopharm samaan aikaan joka pdiva.

Ota Valaciclovir ratiopharm -valmistetta ladkérin tai apteekkihenkilokunnan antaman ohjeen
mukaan.

Yli 65-vuotiaat potilaat, joilla on jokin munuaisvaiva



On hyvin tirkeéi, etti juot vetta sidinnollisesti pitkin piiviad Valaciclovir ratiopharm -hoidon
aikana. Tama vahentdd haittavaikutuksia, joita 14ékitykselld voi olla munuaisiin tai hermostoon.
Laakéri seuraa tilaasi tarkasti ndihin haittoihin viittaavien merkkien varalta. Hermostoon liittyvid
haittavaikutuksia voivat olla: himmentynyt tai kiihtynyt olo, poikkeuksellinen uneliaisuus tai
tokkuraisuus.

Jos otat enemmiin Valaciclovir ratiopharm -tabletteja kuin sinun pitéisi

Valaciclovir ratiopharm ei yleensé aiheuta haittoja, ellet ota sitd litkaa usean pdivén ajan. Jos otat liian
monta tablettia, voit tulla pahoinvoivaksi, voit oksentaa, voit saada munuaisvaivoja, tuntea itsesi
sekavaksi, kithtyneeksi tai vihemman tietoiseksi, voit myds néhda asioita, joita ei ole olemassa tai
saada tajunnan menetyksia.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteytté 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Ota ladkepakkaus mukaasi vastaanotolle.

Jos unohdat ottaa Valaciclovir ratiopharm -tabletteja

o Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Kuitenkin, jos on jo melkein aika
ottaa seuraava annos, jatd unohtunut annos véliin.
o Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tidmédn lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, —tamikin ld4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité
saa.

Haittavaikutuksia, joita sinun tulee seurata:

Lopeta Valaciclovir ratiopharmin kiytto ja hakeudu vilittomaésti 1idkérin hoitoon, jos havaitset
jotain seuraavista oireista:

Vakava allerginen reaktio (anafylaksia). Nama reaktiot ovat harvinaisia Valaciclovir ratiopharm -
valmistetta ottavilla potilailla. Oireet kehittyvét nopeasti. Oireita ovat esimerkiksi:
o punastuminen, kutiava ihottuma

o huulten, kasvojen, kaulan ja kurkun turpoaminen, mika aiheuttaa hengitysvaikeuksia
(angioedeema)
o verenpaineen laskeminen, miké voi johtaa kollapsiin.

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

Tima liddke voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld kayttdjalla kymmenesta.):
o paansarky.

Yleinen (voi esiintyé enintddn yhdelld kayttdjilld sadasta):

o pahoinvointi
*  pyorrytys

o oksentelu

o ripuli



o ihoreaktiot aurinkoaltistuksen jalkeen (fofosensitiivisyys)
. ihottuma
o kutina (pruritus).

Melko harvinainen (voi esiintyé enintdén 1 kayttdjdlld tuhannesta):
sekavuus

harhandko tai kuuloharha (hallusinaatiot)

voimakas uupumus

vapina

kiihtyneisyys.

Naéitd hermostoon liittyvid haittoja on tavallisesti potilailla, joilla on munuaisongelmia, vanhemmilla
henkil6ill4 tai henkil6illd, joiden Valaciclovir ratiopharm -vuorokausiannos on 8 grammaa tai
enemman. Yleensé potilaat toipuvat, kun Valaciclovir ratiopharm -hoito lopetetaan tai annosta
pienennetédan.

Muut melko harvinaiset haittavaikutukset:

o hengenahdistus

epdmukava olo mahassa

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

verta virtsassa (hematuria).

Melko harvinaisia haittavaikutuksia, jotka voivat ndkya verikokeissa

o veren valkosolujen viheneminen (leukopenia)

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

o maksan tuottamien entsyymien lisdéntyminen.

Harvinainen (voi esiintya enintdén 1 kayttdjalla tuhannesta):
epdvakaa olo kdvellessa ja koordinaation puute (ataksia)
hidas, puuroutunut puhe

kouristukset

aivojen toiminnan muutokset (enkefalopatia)
tajuttomuus

sekavat tai hdiriintyneet ajatukset (delirium).

Naéitd hermostoon liittyvid haittoja on tavallisesti potilailla, joilla on munuaisongelmia, vanhemmilla
henkil6illa tai elinsiirtopotilailla, joiden Valaciclovir ratiopharm -vuorokausiannos on 8 grammaa tai
enemmaén. Yleensi potilaat toipuvat, kun Valaciclovir ratiopharm -hoito lopetetaan tai annosta
pienennetddn.

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

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

o DRESS-oireyhtymi (lddkeainereaktio eosinofilian ja yleisoireiden kera), eli
ladkeyliherkkyysoireyhtymad, johon kuuluu laajalle levinnyt ihottuma, kuume, kohonneet,
maksan entsyymiarvot, veren poikkeavuudet (eosinofilia), suurentuneet imusolmukkeet ja
mahdolliset muihin elimiin liittyvét oireet. Ks. liséksi kohta 2.

. munuaistulehdus (tubulointerstitiaalinefriitti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Valaciclovir ratiopharm -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Al4 kilytd titi 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimadrin jilkeen, "EXP”.
Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistad paivaa.

Sdilyta alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Valaciclovir ratiopharm -tabletit siséiltavit

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

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

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

o 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.

. Valaciclovir ratiopharm -tablettien pakkauskoot ovat 1, 4, 6, 8, 10, 24, 30, 42,90 ja 112
kalvopaillysteisti tablettia. Saatavana on my0s sairaalapakkaus 50 (50 x 1) kalvopdéllysteista
tablettia.

o Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mypyntiluvan 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 tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900



Tami 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.

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

o Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

o Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Valaciclovir ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta, innan du tar Valaciclovir ratiopharm
Hur du tar Valaciclovir ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Valaciclovir ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Valaciclovir ratiopharm ér och vad det anviands for

Valaciclovir ratiopharm tillhor en grupp likemedel som kallas antivirala likemedel. Det fungerar
genom att doda eller stoppa tillvdxten av virustyperna herpes simplex (HSV), varicella zoster (VZV)
och cytomegalovirus (CMV).

Valaciclovir ratiopharm anvénds for att:

. behandla baltros (hos vuxna)

o behandla HSV-hudinfektioner och genital herpes (hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar). Det
anvands ocksa for att hjélpa till att forhindra att dessa infektioner kommer tillbaka.

o behandla munsar, d.v.s. lappherpes (hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar)

o forhindra CMV-infektioner efter organtransplantation (hos vuxna och ungdomar &ver 12 ar)

o behandla och férhindra HSV-6goninfektioner som dterkommer (hos vuxna och ungdomar éver
12 ar).

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

2. Vad du behéver veta innan du tar Valaciclovir ratiopharm

Ta inte Valaciclovir ratiopharm

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

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

Ta inte Valaciclovir ratiopharm om nagot av ovanstaende géller dig. Om du ar oséker, radfrdga lakare
eller apotekspersonal innan du tar Valaciclovir ratiopharm.

Varningar och forsiktighet



Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Valaciclovir ratiopharm om:
o du har négot njurbesvar

du har négot leverproblem

du &r dldre 4n 65 ar

ditt immunforsvar ar nedsatt.

Om du ir oséiker pa om detta giiller for dig ska du tala med din lékare eller apotekspersonalen
innan du tar Valaciclovir ratiopharm.

Var sirskilt forsiktig med Valaciclovir ratiopharm — viktig information:

Fall av DRESS-syndrom (ldkemedelsreaktion 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 éver stérre omraden, och da 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.

Forhindra overforing av genital herpes till andra

Om du anvinder Valaciclovir ratiopharm for att behandla eller forebygga genital herpes, eller
om du tidigare har haft genital herpes, ska du dnda tillimpa séiker sex vilket innebér
anvindning av kondom.

Det ér viktigt for att forhindra att du smittar andra. Du bor inte ha sex om du har genitala sar
eller blasor.

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

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar nagot likemedel som paverkar njurarna. Hit hor
t.ex. aminoglykosider, likemedel med organiska platinaféreningar, kontrastmedel med jod, metotrexat,
pentamidin, foskarnet, ciklosporin, takrolimus, cimetidin och probenecid.

Tala alltid om for lékare eller apotekspersonal vilka andra likemedel du anvinder nér du behandlas
med Valaciclovir ratiopharm mot béltros eller efter organtransplantation.

Graviditet och amning

Valaciclovir ratiopharm rekommenderas normalt inte under graviditet. Om du &r gravid eller ammar,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn radfraga likare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta lakemedel. Din ldkare kommer att viga fordelar med behandlingen mot eventulla risker
for fostret om du tar Valaciclovir ratiopharm medan du &r gravid eller ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Valaciclovir ratiopharm kan orsaka biverkningar som kan paverka din korformaga. Kor inte bil och
anvénd inte maskiner om du upplever sddana biverkningar.

Valaciclovir ratiopharm innehiller natrium
Detta ladkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Valaciclovir ratiopharm

Ta alltid detta 1dkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.



Dosen du ska ta beror pa varfor din ldkare har ordinerat dig Valaciclovir ratiopharm. Din ldkare
diskuterar detta med dig.

Behandling av béltros
o Vanlig dos dr 1 000 mg (2 tabletter a 500 mg) tre ganger dagligen.
o Ta Valaciclovir ratiopharm i 7 dagar.

Behandling av munsar (lappherpes)

o Vanlig dos dr 2 000 mg (4 tabletter a 500 mg) tva ganger dagligen.

o Den andra dosen ska tas 12 timmar (inte tidigare d4n 6 timmar) efter den forsta dosen.
o Ta Valaciclovir ratiopharm i endast en dag (totalt tva doser).

Behandling av HSV-hudinfektioner eller genital herpes

o Vanlig dos ar 500 mg (en tablett pa 500 mg eller tva tabletter p 250 mg) tvd ginger dagligen.

o Vid forstagangsinfektionen ska du ta Valaciclovir ratiopharm i fem dagar, eller upp till tio
dagar, om din lékare ordinerat detta. Vid dterkommande infektion ar behandlingstiden normalt
3-5 dagar.

Som hjélp for att forhindra HSV-infektioner fran att komma tillbaka efter att du har haft dem
o Vanlig dos ar en tablett p4 500 mg en ging dagligen.

o Vissa patienter med ofta dterkommande infektioner kan ha nytta av att ta en tablett pa 250 mg
tva ganger dagligen.
o Du ska ta Valaciclovir ratiopharm tills din ldkare ordinerar dig att sluta.

Behandling for att férhindra cytomegalovirus (CMV) infektion och sjukdom

o Vanlig dos ar 2 000 mg (4 tabletter a 500 mg) 4 ganger dagligen.

o Varje dos bor tas med ca 6 timmars mellanrum.

o Behandlingen ska pabdrjas sa tidigt som mojligt efter operationen.

o Ta Valaciclovir ratiopharm under ca 90 dagar efter operationen, eller tills din lakare séger att du
kan sluta.

Liakaren kan behdva anpassa dosen av Valaciclovir ratiopharm om:

° du ar dldre dn 65 ar
° ditt immunforsvar dr nedsatt
o du har ndgot njurbesvir.

Radgor med din ldkare innan du tar Valaciclovir ratiopharm om négot av detta berdr dig.
Anvindning av detta likemedel

Ta ldkemedlet via munnen.

Svilj tabletterna hela med vatten.

Ta Valaciclovir ratiopharm vid samma tidpunkt varje dag.

Ta Valaciclovir ratiopharm enligt de instruktioner din ldkare eller apotekspersonal har givit dig.

Patienter 6ver 65 ar eller med nagot njurbesvir

Under tiden du behandlas med Valaciclovir ratiopharm iir det mycket viktigt att dricka vatten
regelbundet under dagen. Det hjdlper till att forhindra biverkningar som kan péverka njurarna eller
nervsystemet. Din ldkare undersoker dig regelbundet for tecken pé séddana. Biverkningar fran
nervsystemet kan innebéra kénslor av forvirring eller upprordhet, eller kénsla av ovanlig sémnighet
eller dasighet.

Om du har tagit for stor méingd av Valaciclovir ratiopharm



Valaciklovir dr normalt inte skadligt om du inte tar for mycket under flera dagar. Tar du for stor miangd
kan du uppleva illamaende, krikningar, fa njurproblem, forvirring, upprordhet eller kidnner sig mindre
medvetna, du kan ocksa se saker som inte finns eller fa medvetsloshet.

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

Om du har glomt att ta Valaciclovir ratiopharm

o Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag den. Om det snart dr dags for
nista dos, hoppa da 6ver den bortgldmda dosen.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l1ékare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte f4
dem. Foljande biverkningar kan féorekomma med detta lakemedel.

Tillstind du bor vara uppmérksam pa:

Sluta ta Valaciclovir ratiopharm och kontakta liikare omedelbart om du mirker nagot av
foljande symtom:

Svér allergisk reaktion (anafylaktisk chock). Detta &r séllsynt hos personer som tar Valaciclovir
ratiopharm. Tecken pa detta kan vara plotslig uppkomst av foljande symtom:

o rodnad, kliande hudutslag

o svullnad av ldppar, ansikte, nacke och hals, svarigheter att andas (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 forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
o huvudvirk.

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

yrsel

kriakningar

diarré

hudreaktioner orsakade av solljus (fotosensitivitet)
hudutslag

klada (pruritus).

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

overkliga syn-och horselupplevelser (hallucinationer)
kraftig déasighet

skakningar

kanslor av upprordhet.



Dessa biverkningar fran nervsystemet uppkommer vanligtvis hos personer med njurbesvir, hos édldre
personer, eller hos organtransplanterade personer som féar doser pa 8 g eller mer per dag. Vanligtvis
blir det battre om du slutar ta Valaciclovir ratiopharm eller om dosen sénks.

Andra mindre vanliga biverkningar

o andningssvarigheter (dyspné)

obehagskansla i buken

hudutslag, ibland med klada, utslag som liknar nisselutslag (urtikaria)
virk i nedre delen av ryggen (virk fran njuren)

blod i urinen (hematuria).

Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprover

o minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

o minskat antal blodpléttar, som &r celler som hjélper blodet att levra sig (trombocytopeni)
o forhojda leverenzymhalter i blodet.

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

kramper, krampanfall

hjarnpaverkan (encefalopati)

medvetsloshet (koma)

forvirring eller rubb tankar (delirium).

Dessa biverkningar fran nervsystemet uppkommer vanligtvis hos personer med njurbesvir, hos éldre
personer, eller hos organtransplanterade personer som fér doser pa 8 g eller mer per dag. Vanligtvis
blir det béttre om du slutar ta Valaciclovir ratiopharm eller om dosen sénks.

Andra séllsynta biverkningar:
o njurbesvér da endast smé& méngder eller ingen urin alls utsondras.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

o DRESS-syndrom (likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom), d.v.s.
lakemedelsdverkanslighetssyndrom med utbrett hudutslag, feber, forhdjda leverenzymvérden,
avvikelser i blodet (eosinofili), forstorade lymfkortlar och mojlig paverkan dven pa andra organ.
Se dven avsnitt 2.

o inflammation i njurarna (tubulointerstitiell neftit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Valaciclovir ratiopharm forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven ménad.



Forvaras vid hogst 30°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

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

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

e Valaciclovir ratiopharm ar vita, bikonvexa, avlanga, filmdragerade tabletter, markta med
”VL”, en brytskara och ”D” p& den ena sidan och helt utan markningar p& den andra sidan.
Tabletterna kan delas i lika stora delar.

e Valaciclovir ratiopharm finns i forpackningsstorlekarna 1, 4, 6, 8, 10, 24, 30, 42, 90 och 112
filmdragerade tabletter. Det finns &ven sjukhusférpackningar med 50 (50 x 1) filmdragerade
tabletter.

e Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande 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

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 dindrades senast 26.5.2026



