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Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen.
Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret dette leegemiddel
til dig personligt. Lad derfor veere med at give lsegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se
afsnit 4. Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Valaciclovir Orifarm tilherer en gruppe af laegemidler, der kaldes
antivirale midler. Leegemidlet fungerer ved at draebe eller stoppe
vaeksten af de vira, som kaldes herpes simplex-virus (HSV), varicella
zoster-virus (VZV) og cytomegalovirus (CMV).

Valaciclovir Orifarm kan anvendes til:

Behandling af helvedesild (hos voksne).

Behandling af HSV-infektioner i huden og genital herpes (hos vok-
sne og unge over 12 ar). Det kan ogsa bruges til at forebygge, at
disse infektioner kommer igen.

Behandling af forkglelsessar (hos voksne og unge over 12 ar).
Forebyggelse af infektion med CMV efter organtransplantationer
(hos voksne og unge over 12 ar).

Behandling og forebyggelse af HSV-infektioner i gjet, som bliver
ved med at vende tilbage (hos voksne og unge over 12 ar).

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplys-
ningerne pa doseringsetiketten.

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

Valaciclovir Orifarm

Tag ikke Valaciclovir Orifarm:
— hvis du er allergisk over for valaciclovir eller aciclovir eller et af de

ovrige indholdsstoffer i Valaciclovir Orifarm (angivet i afsnit 6).

— hvis du nogensinde har udviklet omfattende udsleet samt feber,

haevede lymfeknuder, forhgjede niveauer af leverenzymer og/eller
eosinofili (laeegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symp-
tomer), nar du har taget valaciclovir.

= Tag ikke Valaciclovir Orifarm, hvis dette gaelder for dig. Hvis du er i

tvivl, sa sporg laegen eller pa apoteket, inden du begynder at tage
Valaciclovir Orifarm.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Valaciclovir Ori-
farm hvis:

— du har nyreproblemer.

— du har leverproblemer.

du er over 65 ar.
du har nedsat immunforsvar.

Hvis du er usikker pa, om ovennaevnte gaelder for dig, skal du tale
med leegen eller apoteket, inden du tager Valaciclovir Orifarm.

Leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer
(DRESS) har veeret rapporteret ved brug af valaciclovir. DRESS optrae-
der i starten som influenzalignende symptomer og udsleet i ansigtet,
efterfolgende omfattende udsleet med hgj legemstemperatur, forhe-
jede niveauer af leverenzymer pavist i blodpraver samt en stigning i
en type hvide blodlegemer (eosinofili) og haevede lymfeknuder.

Hvis du udvikler udsleet i forbindelse med feber og heevede lymfe-
knuder, skal du straks holde op med at tage valaciclovir og kontakte
din leege eller sage laegehjaelp.

Undga at smitte andre med genital herpes.

Hvis du tager Valaciclovir Orifarm til behandling eller forebyggelse af
genital herpes, eller hvis du tidligere har haft genital herpes, skal du
stadig dyrke sikker sex og bruge kondom. Dette er vigtigt, sa du ikke
smitter andre med infektionen. Du skal undga at dyrke sex, hvis du
har sar eller bleerer pa kensorganerne.

Brug af anden medicin sammen med Valaciclovir Orifarm
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre
leegemidler eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin,
som ikke er kabt pa recept, herunder naturlaegemidler.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden

medicin, der pavirker nyrerne. Disse leegemidler omfatter: aminog-
lykosider, organiske platinforbindelser, jodholdige kontrastmidler,
methotrexat, pentamidin, foscarnet, ciclosporin, tacrolimus, cimetidin
og probenecid.

Forteel altid laegen eller apoteket om anden medicin, hvis du tager
Valaciclovir Orifarm til behandling af helvedesild, eller efter at have
faet en organtransplantation.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-
sonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet og amning

Det frarades normalt at anvende Valaciclovir Orifarm under gravi-
diteten. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, ma du ikke tage Valaciclovir Orifarm, for
du har radfert dig med laegen. Leegen vil vurdere fordelene hos dig i
forhold til risikoen hos dit barn ved at tage Valaciclovir Orifarm, mens
du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Valaciclovir Orifarm kan give bivirkninger, der pavirker arbejdssikker-
heden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

- Lad vaere med at kore eller bruge maskiner, medmindre du er sik-
ker pa, at du ikke er pavirket.

3. Sadan skal du tage Valaciclovir Orifarm

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller apotekspersonalet.

Den dosis, som du skal tage, afheenger af, hvorfor laegen har ordine-
ret Valaciclovir Orifarm til dig. Leegen vil tale med dig om dette.

Behandling af helvedesild

e Den seedvanlige dosis er 1.000 mg (én 1.000 mg tablet eller to 500
mg tabletter) tre gange dagligt.

¢ Du skal tage Valaciclovir Orifarm i 7 dage.

Behandling af forkelelsessar

e Den saedvanlige dosis er 2.000 mg (to 1.000 mg tabletter eller fire
500 mg tabletter) to gange dagligt.

e Den anden dosis skal tages 12 timer (ikke tidligere end 6 timer)
efter den forste dosis.

e Du skal kun tage Valaciclovir Orifarm i én dag (to doser).

Behandling af HSV-infektioner i huden og genital herpes

e Den saedvanlige dosis er 500 mg (én 500 mg tablet eller to 250 mg
tabletter) to gange dagligt.

¢ Ved den forste infektion skal du tage Valaciclovir Orifarm i 5 dage
eller i op til 10 dage, hvis leegen har anvist dette. Ved tilbageven-
dende infektioner varer behandlingen normalt 3-5 dage.

Forebyggelse af nye HSV-infektioner efter tidligere infektioner

e Den seedvanlige dosis er én 500 mg tablet én gang dagligt.

¢ Nogle mennesker med infektioner, der ofte vender tilbage, kan
have gavn af at tage én 250 mg tablet to gange dagligt.

e Du skal tage Valaciclovir Orifarm, indtil leegen forteeller dig, at du
skal stoppe behandlingen.

Forhindring af infektion med CMV (cytomegalovirus)

¢ Den saedvanlige dosis er 2.000 mg (to 1.000 mg tabletter eller fire
500 mg tabletter) fire gange dagligt.

e Du skal tage hver dosis med ca. 6 timers mellemrum.

e Du skal normalt begynde at tage Valaciclovir Orifarm sa hurtigt
som muligt efter din operation.

¢ Du skal tage Valaciclovir Orifarm i ca. 90 dage efter din operation,
indtil leegen forteeller dig, at du skal stoppe behandlingen.

Det kan veere nedvendigt, at laegen justerer dosen af Valaciclovir
Orifarm, hvis:

e du er over 65 ar.

e du har nedsat immunforsvar.

e du har nyreproblemer.

- Tal med laegen, for du tager Valaciclovir Orifarm, hvis noget af det
ovennavnte geelder for dig.



Sadan tages medicinen

e Tag denne medicin gennem munden.

* Synk tabletterne hele med et glas vand.

e Tag Valaciclovir Orifarm pa samme tidspunkt hver dag.

e Tag Valaciclovir Orifarm i henhold til leegens eller apotekets anvis-
ninger.

Personer over 65 ar eller personer med nyreproblemer

Det er meget vigtigt, at du drikker vand regelmaessigt i lobet af
dagen, mens du tager Valaciclovir Orifarm. Dette vil veere med til

at mindske risikoen for bivirkninger, der kan pavirke nyrerne eller
nervesystemet. Leegen vil ngje overvage, om du far tegn eller sympto-
mer pa dette. Bivirkninger, der vedrerer nervesystemet, kan vaere en
folelse af forvirring eller ophidselse eller en folelse af at vaere useed-
vanlig sevnig eller desig.

Hvis du har taget for mange Valaciclovir Orifarm

Valaciclovir Orifarm er normalt ikke skadeligt, medmindre du tager
for meget over flere dage. Hvis du tager for mange tabletter, kan du
komme til at fole dig syg, kaste op, fa nyreproblemer, blive forvir-
ret, ophidset, fole dig mindre klar i hovedet, se ting, som ikke er der,
eller miste bevidstheden. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket,
hvis du har taget mere af Valaciclovir Orifarm, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig
utilpas). Medbring medicinens originale pakning.

Hvis du har glemt at tage Valaciclovir Orifarm
e Hvis har glemt at tage en dosis Valaciclovir Orifarm, skal du tage
den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det naesten er naet at
blive tid til den naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over.
o gu ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
osis.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Der kan forekomme nedenstdende bivirkninger med dette laegemid-
del:

Tilstande, som du skal holde gje med

e Sveere allergiske reaktioner (anafylaksi). Disse er sjeeldne hos per-
soner, der tager Valaciclovir Orifarm. Hurtig udvikling af sympto-
mer, herunder:

¢ rgdme, kleende hududslaet

e haevelse af leeber, ansigt, hals og sveelg, som giver vejrtreeknings-
besveer (angioedem)

e blodtryksfald, som ferer til kollaps.

- Hvis du far en allergisk reaktion, skal du stoppe med at tage Vala-
ciclovir Orifarm og omgaende sgge laege.

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud
af 10 behandlede
¢ hovedpine.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10
behandlede

e utilpashed

svimmelhed

opkastning

diarré

hudreaktion efter udsaettelse for sollys (lysfelsomhed)
udsleet

klge (pruritus).

lkke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100
behandlede

e forvirring

se eller hore eller ting, der ikke eksisterer (hallucinationer)

udtalt desighed

rystelser

fole sig urolig.

Disse bivirkninger, der vedrgrer nervesystemet, forekommer normalt
hos personer med nyreproblemer, hos aldre eller hos organtrans-
planterede personer, der tager hgje doser af Valaciclovir Orifarm pa 8
gram eller derover om dagen. De far det normalt bedre, nar de stop-
per med at tage Valaciclovir Orifarm, eller hvis dosen nedsaettes.

Andre ikke almindelige bivirkninger:

e andengd (dyspng)

* mavegener

¢ udsleet, nogle gange klgende og som naeldefeberudsleet (urticaria)

e smerter i den nedre del af ryggen (nyresmerter)

® blod i urinen (haematuri).

lkke almindelige bivirkninger, der kan ses ved analyse af blodet:

e fald i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni)

e fald i antallet af blodplader, der er celler, som er med til at fa blo-
det til at storkne (trombocytopeni)

e gget maengde af visse stoffer, der dannes af leveren.

Sjaeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
behandlede

e usikkerhed under gang og manglende koordination (ataksi)
langsom, sloret tale (dysartri)

anfald (kramper)

aendret hjernefunktion (encefalopati)

bevidstlgshed (koma)

forvirret eller forstyrret tankegang (delirium).

Disse bivirkninger, der vedrgrer nervesystemet, forekommer normalt
hos personer med nyreproblemer, hos aldre eller hos organtrans-
planterede personer, der tager hgje doser af Valaciclovir Orifarm pa 8
gram eller derover om dagen. De far det normalt bedre, nar de stop-
per med at tage Valaciclovir Orifarm, eller hvis dosen nedseettes.

Andre sjeeldne bivirkninger:
e nyreproblemer med lidt eller ingen vandladning.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data):

e Leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer
(DRESS eller leegemiddeloverfgl-somhedssyndrom), der kendeteg-
nes ved udbredt udsleet, hoj legemstemperatur, forhgjede leveren-
zymer, unormale blodvaerdier (eosinofili), heevede lymfeknuder og
eventuelt ogsa involvering af andre organer. Se ogsa afsnit 2.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apo-
tekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplys-
ninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Valaciclovir Orifarm utilgeengeligt for bern.

¢ Tag ikke Valaciclovir Orifarm efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at
udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

e Opbevar ikke Valaciclovir Orifarm ved temperaturer over 30 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplys-
ninger

Valaciclovir Orifarm indeholder:
Aktivt stof:
Valaciclovirhydrochlorid 278,1375 mg svarende til valaciclovir 250 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: crospovidon, mikrokrystallinsk cellulose, povidon
0g magnesiumstearat.

Filmovertraek: hypromellose, titandioxid (E 171), macrogol 400
og polysorbat 80.

Udseende og pakningssterrelser
Valaciclovir Orifarm 250 mg: Hvide til offwhite, kapselformede, filmo-
vertrukne tabletter, der er glatte pa begge sider.

Valaciclovir Orifarm fas i:
Valaciclovir Orifarm 250 mg i pakninger med 60 filmovertrukne
tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfares Valaciclovir Orifarm ogsa som Valaciclovir
Sandoz.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 10/2020.



