Indlzegseddel: Information til brugeren
Famvir® 125 mg og 500 mg filmovertrukne tabletter
famciclovir

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen, da den indeholder

vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give det til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Famvir er en antiviral medicin. Den forhindrer den inficerende virus i at formere sig. Da virus
formerer sig meget tidligt i infektionen, vil du have sterst gavn af behandlingen, hvis du begynder pa
behandlingen med Famvir sa tidligt som muligt efter, at de ferste symptomer opstar.

Famuvir bruges til at behandle to typer af virusinfektion hos voksne:

- Helvedesild (herpes zoster), der er en virusinfektion, som forarsages af en virus, som kaldes
varicella zoster (den samme virus, som giver skoldkopper). Famvir forhindrer virus i at spredes i
kroppen, sé helbredelse kan ske hurtigere.

- Famvir bruges ogsa til behandling af helvedesild i omradet omkring gjet eller i selve gjet.
(oftalmisk zoster).

- Genital herpes. Genital herpes er en virusinfektion, som forarsages af herpes simplex-virus type
1 eller 2. Den spredes normalt ved seksuel kontakt. Den giver blistre og brenden eller klge
omkring kensdelene, hvilket kan vaere smertefuldt. Famvir bruges til at behandle genital herpes
hos voksne. Personer, som ofte har genital herpes, kan ogsa tage Famvir som hjelp til at
forebygge angrebene.

Folg altid l&egens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten. Laegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Famvir

Tag ikke Famvir

- Hvis du er allergisk over for famciclovir, et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (se
afsnit 6) eller over for penciclovir (den aktive metabolit af famciclovir og et indholdsstofi visse
andre legemidler).

Sperg din lzege til rads, hvis du tror, du er overfelsom.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Famvir:

- Hvis du har nyreproblemer (eller tidligere har haft det). Din laege kan beslutte at give dig en
lavere Famvir-dosis.

- Hvis du har problemer med dit immunforsvar.

- Hvis du har leverproblemer.

Born og unge (under 18 ar)
Det frarades at bruge Famvir til barn og unge.

Undga at smitte andre med genital herpes

Hvis du tager Famvir for at behandle eller undertrykke genital herpes, eller hvis du tidligere har haft
genital herpes, bar du fortsat praktisere sikker sex, inkl. brug af kondom. Dette er vigtigt for at undga,
at du overforer infektionen til andre. Du ber ikke have sex, hvis du har genitale sér eller blistre.

Brug af anden medicin sammen med Famvir
Forteel altid laeegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept, fx naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

Det er iseer vigtigt, hvis du tager nogen af folgende laegemidler:

o Raloxifen (bruges til at forebygge og behandle osteoporose).

. Probenecid (bruges til at behandle hgjt indhold af urinsyre i blodet i forbindelse med gigt og til
at gge blodets antibiotikaindhold af penicillin-typen), eller enhver anden medicin, som kan
pavirke nyrerne.

Brug af Famvir sammen med mad og drikke
Du kan tage Famvir sammen med eller uden mad og drikke.

Graviditet og amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Famvir ma ikke
tages under graviditet, medmindre det er strengt nedvendigt. Din lage vil fortelle dig om de mulige
risici, der er ved at tage Famvir under graviditet.

Du ma ikke tage Famvir, hvis du ammer, medmindre det er absolut nedvendigt. Din lege vil diskutere
de mulige risici, der er forbundet med at tage Famvir under amning, med dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Famvir kan forarsage svimmelhed, desighed eller forvirring. Hvis du oplever nogle af disse
symptomer, mens du tager Famvir, ma du ikke kere bil, motorcykel eller cykle eller arbejde med
veerktej eller maskiner.

Famvir 125 mg indeholder lactose
Hyvis din laege har fortalt dig, at du ikke kan téle visse sukkerarter, skal du kontakte din leege, inden du
tager denne medicin.

3. Sadan skal du tage Famvir

Tag altid dette l&egemiddel nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg legen eller pa
apotekspersonalet.

- Den daglige dosis og varigheden af behandlingen vil athenge af den type virusinfektion, du
har — se nedenfor. Din leege vil ordinere den korrekte dosis til dig.



- Det bedste resultat af behandling opnas, hvis behandlingen startes s& hurtigt som muligt efter,
at de forste tegn og symptomer opstar.

- Undga seksuel kontakt med andre, hvis du har symptomer pa genital herpes — ogsé selvom du
har startet behandlingen med Famvir. Dette er fordi, du kan overfere herpesinfektionen til din
partner.

- Hvis du har eller har haft nyreproblemer, kan din leege beslutte at give dig en lavere dosis af
Famvir.

Dosering ved helvedesild
Hvis dit immunsystem er normalt, er den anbefalede dosis 500 mg tre gange daglig i syv dage.

Hvis dit immunsystem er nedsat, er den anbefalede dosis 500 mg tre gange daglig i 10 dage.

Dosering ved genital herpes
Dosis athaenger af tilstanden i dit immunsystem og stadiet af din infektion.

Hvis du har et normalt immunsystem, er doseringen:

Ved farste udbrud er den anbefalede dosis 250 mg tre gange daglig i 5 dage.
For at behandle yderligere udbrud, er den anbefalede dosis 125 mg to gange daglig i 5 dage.
For at forebygge yderligere udbrud, er den anbefalede dosis 250 mg to gange daglig.

Din lege vil fortelle dig hvor leenge, du skal fortsette behandlingen.
Hyvis dit immunsystem er nedsat, er doseringen:

For at behandle det aktuelle udbrud, er den anbefalede dosis 500 mg to gange daglig i syv dage.
For at forebygge fremtidige udbrud, er dosis 500 mg to gange daglig.

Din lege vil fortelle dig, hvor lenge du skal fortsatte med at tage dine tabletter.

Hyvis du har taget for mange Famvir-tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Famvir-tabletter end der star i denne
information, eller flere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Indtagelse af for mange Famvir-tabletter kan pavirke nyrerne. Hos patienter, der pé forh&nd har
nyreproblemer, kan det i sjeldne tilfeelde medfere nyresvigt, hvis deres dosis ikke er korrekt nedsat.

Hvis du har glemt at tage Famvir

Hvis du har glemt at tage en dosis Famvir-tabletter, ber du tage den, sé snart du kommer i tanker om
det. Tag derefter den naeste dosis som planlagt. Tag dog ikke to doser inden for et tidsinteval pa
mindre end en time. I sddanne tilfelde skal du springe den glemte dosis over. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger ved Famvir er:

Hovedparten af disse bivirkninger er sjaeldne eller ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 100

ud af 10.000 patienter)

. Voldsom blzeredannelse pa hud eller slimhinder pa laeber, gjne, mund, nesen eller kensdelene
(dette kan veere tegn pa en alvorlig allergisk hudreaktion).




o Uforklarlige bla mzerker, rodlige eller redviolette merker pa huden eller naeseblod (dette kan
vaere tegn pé et nedsat antal af blodplader).

. Hzevelse under huden (fx havelse i ansigtet, hevelse omkring gjet, hevede gjenlag, haevelse i
svaelget).

o Gulfarvning af huden og/eller gjne (tegn pa gulsot).

Frekvensen af de fglgende bivirkninger er ikke kendt (kan ikke fastl&egges pa baggrund af de
informationer, der er til radighed):

. Lilla pletter pa huden, klge, breendende fornemmelse (tegn pd betaendelsestilstand i blodkar).
o Krampeanfald
. Problemer med at traekke vejret eller synke. Hududslet, klge, neldefeber, hvasen eller hoste,

orhed, svimmelhed, @ndring i niveauet af bevidsthed. Lavt blodtryk med eller uden generel
klge, redme 1 huden, hevelse af hoved/hals, blafarvning af leeber, tunge eller hud (tegn pé en
alvorlig allergisk reaktion).

Hvis du oplever nogle af disse bivirkninger, skal du straks kontakte lzegen eller tage pa skadestuen
pé det neermeste hospital.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Hovedpine

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 personer)

- Kvalme

- Opkastning

- Mavesmerter

- Diarré

- Svimmelhed

- Hududslat

- Klege

- Leverundersogelse, der giver unormale resultater

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 personer)
- Forvirring

- Dgsighed (normalt hos aldre)

- Klgende udslat (nzldefeber)

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 personer)

- Hallucinationer (ser eller hegrer ting, der ikke reelt findes)
- Hjertebanken (tegn pa unormal hjerterytme)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.



5. Opbevaring

. Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.
o Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

. Opbevar ikke dette legemiddel ved temperaturer over 25 °C.

o Opbevar leegemidlet i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

J Brug ikke Famvir, hvis du opdager, at pakningen er beskadiget eller viser tegn pa at have veret
abnet.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Famvir indeholder:

- Aktivt stof: famciclovir.

- Qvrige indholdsstoffer: natriumstivelsesglycolat (Type A), hydroxypropylcellulose,
magnesiumstearat. Filmovertraek: hypromellose, titandioxid (E 171), Macrogol (4000 og 6000).

- Famvir 125 mg indeholder desuden vandfrit lactose.

Udseende og pakningssterrelser
Famvir fas som filmovertrukne tabletter i blisterpakning,.

Famvir 125 mg filmovertrukne tabletter
Hvid, rund, udadbuet, filmovertrukket tablet med skré kant praeget med FV” pé den ene side og 125"
pa den anden side.

Famvir 500 mg filmovertrukne tabletter

Hvid, oval, udadbuet, filmovertrukket tablet med skra kant praeget med eller ”FV 500” pa den ene side
og blank pa den anden side.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S

E-mail: skriv.til@novartis.com

Fremstiller

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kegbenhavn S

LABORATORI FUNDACIO DAU

Pol. Ind. Consorci Zona Franca. ¢/ C, 12-14
08040 Barcelona

Spain

Dette l2egemiddel er godkendt i EU/EASs medlemslande under folgende navne:

| Cypern, Danmark, Finland, Graekenland, Ungarn, | Famvir




Island, Irland, Malta, Holland, Spanien, Sverige,
Storbritannien

Ostrig Famvir Filmtabletten

Frankrig Oravir

Tyskland Famvir Filmtabletten
Famvir Zoster Filmtabletten
Famciclovir-Sandoz Filmtabletten
Famciclovir-SB Filmtabletten
Famciclovir-SB Zoster Filmtabletten

Italien Famvir
Famciclovir Sandoz

Luxembourg Famvir Filmtabletten

Famvir Zoster Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret januar 2019




