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|_Indlaegsseddel: Information til brugeren

ZELITREX®

500 mg filmovertrukne tabletter
Valaciclovir

|
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eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Lees denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg
leegen eller apoteket, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Zelitrex® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre,

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkningen af Zelitrex® og hvad du skal bruge det til.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Zelitrex®.
3. Sadan skal du tage Zelitrex®.

4. Bivirkninger.

5. Sadan opbevarer du Zelitrex®.

6. Yderligere oplysninger.

1. Virkningen af Zelitrex® og hvad du skal
bruge det til

Zelitrex®er et middel mod infektioner med herpesvirus.
Zelitrex® virker ved at heemme dannelsen af herpesvirus.

Du kan tage Zelitrex til:

¢ behandling af helvedesild (herpes zoster),

e at forebygge smerter efter helvedesild,

¢ behandling af herpes pa kensdelene,

e at forebygge hyppigt tilbagevendende herpes pa kensdelene,

¢ at forebygge cytomegalovirus (CMV) efter hjerte- eller nyretrans-
plantation.

Leegen kan have givet dig Zelitrex® til anden anvendelse. Felg altid
leegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Zelitrex®

Tag ikke Zelitrex®
e hvis du er overfglsom (allergisk) over for valaciclovir, aciclovir
(anden medicin mod herpes) eller et af de gvrige indholdsstoffer.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Zelitrex®
Tal med leegen inden du tager Zelitrex® hvis du:
e har nedsat nyre- eller leverfunktion.

Vaer opmaerksom pa falgende

¢ Du skal drikke rigelig vaeske under behandlingen.

e Hvis du tager Zelitrex® mod helvedesild, skal du starte behandlin-
gen hurtigst muligt og senest 3 dogn efter forste tegn pa udbrud.

e Hvis du tager Zelitrex® mod tilbagevendende herpes pa kensdelene,
skal du starte behandlingen hurtigst muligt og senest 24 timer efter
forste tegn pa udbrud.

e Hvis du har udbrud af herpes pa kensdelene, kan du smitte din
partner ved seksuel kontakt. Selv om du tager Zelitrex®, skal du
undga seksuel kontakt, sa leenge du har symptomer.

e Du skal altid bruge relevant beskyttelse ved seksuel kontakt. Hvis du
har hyppigt tilbagevendende herpes pa konsdelene (uden udbrud),
er der risiko for, at din partner bliver smittet. Tal med laegen.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol at du er i
behandling med Zelitrex®. Det kan have betydning for proveresulta-
terne.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medi-
cin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke
er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler samt
steerke vitaminer og mineraler.

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:
e urinsyregigt (probenecid),
e for meget mavesyre (cimetidin).

Anden medicin kan pavirke virkningen af Zelitrex® og Zelitrex® kan
pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk

betydning. Sperg laegen eller apoteket, hvis du ensker flere oplysnin-
ger herom.

Brug af Zelitrex® sammen med mad og drikke

Du kan tage Zelitrex® i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

Du skal tage Zelitrex® tabletter med et glas vand.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for
medicin.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Zelitrex® efter aftale med laegen.
Amning

Hvis du ammer, ma du kun tage Zelitrex® efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Zelitrex® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Zelitrex®

Tabletterne ber indtages sammen med rigelig maengde vand (1'/2dl).

Brug altid Zelitrex® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa
sporg laegen eller apoteket.

Veer opmaerksom pa, at du ikke kan bruge Zelitrex® 500 mg tabletter
til alle de anfarte doseringer eller anvendelsesomrader.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

Helvedesild (Herpes zoster)

2 tabletter pa 500 mg (i alt 1000 mg) tre gange om dagen i 7 dage.

Tilbagevendende herpes pa kensdelene
1 tablet pa 500 mg to gange om dagen i 5 dage.

Forebyggelse af tilbagevendende herpes pa kensdelene:

1 tablet pa 500 mg én gang om dagen.

Hvis du har mange udbrud, skal du maske tage 250 mg to gange om
dagen. Tal med lsegen.

Hvis du har HIV og darligt immunforsvar:
1 tablet pa 500 mg to gange om dagen.

Forebyggelse af cytomegalovirus (CMV) hos voksne og bern fra 12 ar:

4 tabletter pa 500 mg (i alt 2000 mg) fire gange om dagen. Du skal
normalt tage medicinen i 90 dage. Tal med laegen.

Aldre:
Det kan vaere ngdvendigt at nedsaette dosis. Folg lsegens anvisninger.

Born:
Du kan normalt ikke bruge Zelitrex® til bern.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at nedsaette dosis. Folg leegens anvisninger.

Tag altid Zelitrex® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller apoteket.

Hvis du har taget for mange Zelitrex®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Zelitrex® end der star i denne information, eller flere end laegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er kvalme og opkastning, forvirring, hal-
lucinationer, uro, bevidsthedstab, koma og akut nyresvigt.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700
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Hvis du har glemt at tage Zelitrex®
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis. Fortseet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Zelitrex®

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om eller
foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Zelitrex kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine pargrende gjeblikkeligt skal

reagere pa.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 pati-

enter):

e Nedsat nyrefunktion kan i meget sjeeldne tilfeelde udvikle sig til
akut nyresvigt med kvalme, opkastninger, almen slgjhed, aftagende
urindannelse. Kontakt straks laege eller skadestue.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af 10.000

patienter):

e Pludselige overfalsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer),
f.eks. hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse (anafylaktisk
reaktion). Det kan veere livsfarligt, ring 112.

¢ Dyb bevidstleshed (koma). Ring 112.

* Heevelse af tunge, laeber og ansigt; det kan medfere at luftvejene
blokeres. Ring 112.

e Forvirring, uro, pavirket bevidsthed, evt. besvimelse, koma pga. for-
styrrelser i hjernen. Kontakt leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader). Kontakt straks leege.

@vrige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10
patienter):

¢ Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 pati-
enter):
e Svimmelhed, kvalme, opkastning.

lkke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):

e Andengd. Kan vaere eller blive alvorlig. Tal med leegen.

e Udsleet, aget folsomhed af huden for lys.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 pati-

enter):

e Hallucinationer. Kan veere alvorlige. Kontakt evt. laege eller skade-
stue.

e Slgret bevidsthed.

® Problemer med maven, diaré.

e Klge, forvirring.

Meget sjeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

¢ Pavirkning af leveren som kan udvikle sig til leverbeteendelse,
gulsot, som er en alvorlig bivirkning. Kontakt leege eller skadestue.

e Almen slgjhed, treethed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer og blodmangel). Hvis du far feber, skal du straks kon-
takte leegen.

e Psykiske forstyrrelser. Kan vaere eller blive alvorlige. Tal med leegen.

¢ Rysten, usikre bevaegelser.

e Taleforstyrrelser, kramper.

e Neeldefeber.

e Rastlgshed, uro.

Hyppigheden er ikke kendt:
e Traethed og feber.
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Zelitrex® kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maer-
ker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprover,
f.eks. pga. pavirkning af leveren.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger bor indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden
om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted: www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Sadan opbevarer du Zelitrex®

® Opbevar Zelitrex® utilgeengeligt for barn.
* Du kan opbevare Zelitrex® ved almindelig temperatur.
* Brug ikke Zelitrex® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du
ikke heelde medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Zelitrex® indeholder:

Aktivt stof:

Valaciclovirhydrochlorid svarende til valaciclovir 500 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon, povidon K90, magnesiumste-
arat, vandfri kolloid silica, hypromellose, macrogol 400, polysorbat
80, titandioxid (E 171) og brilliant blue FCF (E 133).

Pakningsstorrelser:

Zelitrex® 500 mg filmovertrukne tabletter fas i pakninger med 10, 30,
40 og 42 stk.

Alle pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

For yderligere oplysninger kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Zelitrex® er et registreret varemaerke, der tilhgrer The GlaxoSmith-
Kline Group of Companies.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 02/2008 - HTOdense



