Indlaegsseddel: Information til brugeren

Valaciclovir Sandoz 250 mg, filmovertrukne tabletter
Valaciclovir Sandoz 500 mg, filmovertrukne tabletter

valaciclovir

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lazgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Valaciclovir Sandoz
Sadan skal du tage Valaciclovir Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Valaciclovir Sandoz tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes antivirale midler. Leegemidlet

fungerer ved at draebe eller stoppe veeksten af de vira, som kaldes herpes simplex-virus (HSV),

varicella zoster-virus (VZV) og cytomegalovirus (CMV).

Valaciclovir Sandoz kan anvendes til:

e  Behandling af helvedesild (hos voksne).

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

e Behandling af forkelelsessar (hos voksne og unge over 12 ar).

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

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

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



Tag ikke Valaciclovir Sandoz:

e  hvis du er allergisk over for valaciclovir eller aciclovir eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Valaciclovir Sandoz (angivet i afsnit 6).

e  hvis du nogensinde har udviklet omfattende udslat samt feber, haevede lymfeknuder, forhgjede
niveauer af leverenzymer og/eller eosinofili (leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske
symptomer), ndr du har taget valaciclovir.

=> Tag ikke Valaciclovir Sandoz, hvis dette gaelder for dig. Hvis du er i tvivl, sa sperg leegen eller pa

apoteket, inden du begynder at tage Valaciclovir Sandoz.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Valaciclovir Sandoz hvis:
e  du har nyreproblemer.

du har leverproblemer.

du er over 65 ar.

du har nedsat immunforsvar.

Hvis du er usikker pa, om ovennavnte gelder for dig, skal du tale med leegen eller apoteket, inden du
tager Valaciclovir Sandoz.

Leaegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) har varet rapporteret ved
brug af valaciclovir. DRESS optrader i starten som influenzalignende symptomer og udslat i ansigtet,
efterfolgende omfattende udslaet med hej legemstemperatur, forhgjede niveauer af leverenzymer
pavist i blodprever samt en stigning i en type hvide blodlegemer (eosinofili) og haevede lymfeknuder.
Hvis du udvikler udslet i forbindelse med feber og haevede lymfeknuder, skal du straks holde op med
at tage valaciclovir og kontakte din laege eller soge laegehjlp.

Undga at smitte andre med genital herpes.

Hvis du tager Valaciclovir Sandoz 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 sér eller blarer pa
kensorganerne.

Brug af andre lzegemidler sammen med Valaciclovir Sandoz

Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&egemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa legemidler, som ikke er
kabt pé recept, herunder naturleegemidler.

Forteel det altid til legen eller pé apoteket, hvis du tager andre leegemidler, der pavirker nyrerne. Disse
leegemidler omfatter: aminoglykosider, organiske platinforbindelser, jodholdige kontrastmidler,
methotrexat, pentamidin, foscarnet, ciclosporin, tacrolimus, cimetidin og probenecid.

Forteel altid leegen eller apoteket om andre leegemidler, hvis du tager Valaciclovir Sandoz til
behandling af helvedesild, eller efter at have faet en organtransplantation.

Graviditet og amning

Det frarades normalt at anvende Valaciclovir Sandoz under graviditeten. Hvis du er gravid, har
mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, ma du ikke tage Valaciclovir Sandoz,
for du har radfert dig med leegen. Laegen vil vurdere fordelene hos dig i forhold til risikoen hos dit
barn ved at tage Valaciclovir Sandoz, mens du er gravid eller ammer.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Valaciclovir Sandoz kan give bivirkninger, der pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

— Lad veere med at kere eller bruge maskiner, medmindre du er sikker p4, at du ikke er pavirket.

3. Sadan skal du tage Valaciclovir Sandoz

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den dosis, som du skal tage, athaenger af, hvorfor laegen har ordineret Valaciclovir Sandoz til dig.
Leegen vil tale med dig om dette.

Behandling af helvedesild
e Den sadvanlige dosis er 1.000 mg (én 1.000 mg tablet eller to 500 mg tabletter) tre gange dagligt.
e Du skal tage Valaciclovir Sandoz i 7 dage.

Behandling af forkelelsessér

e  Den sadvanlige 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 ferste dosis.

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

Behandling af HSV-infektioner i huden og genital herpes
e  Den sadvanlige dosis er 500 mg (én 500 mg tablet eller to 250 mg tabletter) to gange dagligt.

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

Forebyggelse af nye HSV-infektioner efter tidligere infektioner
e Den sadvanlige dosis er én 500 mg tablet én gang dagligt.

e  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 Sandoz, indtil leegen forteller dig, at du skal stoppe behandlingen.

Forhindring af infektion med CMV (cytomegalovirus)

e  Den sadvanlige dosis er 2.000 mg (to 1.000 mg tabletter eller fire S00 mg tabletter) fire gange
dagligt.

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

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

e  Du skal tage Valaciclovir Sandoz i ca. 90 dage efter din operation, indtil la&egen forteeller dig, at
du skal stoppe behandlingen.

Det kan veere nedvendigt, at l&egen justerer dosen af Valaciclovir Sandoz, hvis:
e duerover 65 ar.
e  du har nedsat immunforsvar.




e du har nyreproblemer.
— Tal med laegen, for du tager Valaciclovir Sandoz, hvis noget af det ovennavnte galder for dig.

Sadan tages lzegemidlet

e  Tag dette legemiddel gennem munden.

e  Synk tabletterne hele med et glas vand.

e Tag Valaciclovir Sandoz pa samme tidspunkt hver dag.

e Tag Valaciclovir Sandoz i henhold til laegens eller apotekets anvisninger.

Personer over 65 ir eller personer med nyreproblemer

Det er meget vigtigt, at du drikker vand regelmzessigt i lobet af dagen, mens du tager
Valaciclovir Sandoz. Dette vil veere med til at mindske risikoen for bivirkninger, der kan pavirke
nyrerne eller nervesystemet. Lagen vil ngje overvage, om du far tegn eller symptomer pé dette.
Bivirkninger, der vedrerer nervesystemet, kan vere en folelse af forvirring eller ophidselse eller en
folelse af at veere usedvanlig sgvnig eller desig.

Hyvis du har taget for meget Valaciclovir Sandoz

Valaciclovir Sandoz 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 forvirret,
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 Sandoz, end der stér i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Medbring l&gemidlets
originale pakning.

Hyvis du har glemt at tage Valaciclovir Sandoz

e  Huvis har glemt at tage en dosis Valaciclovir Sandoz, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke
om det. Hvis det neasten er naet at blive tid til den neeste dosis, skal du springe den glemte dosis
over.

e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Der kan forekomme nedenstdende bivirkninger med dette leegemiddel:

Tilstande, som du skal holde gje med

e Svere allergiske reaktioner (anafylaksi). Disse er sjeldne hos personer, der tager Valaciclovir
Sandoz. Hurtig udvikling af symptomer, herunder:

e rodme, kloende hududslat
e havelse af leber, ansigt, hals og svalg, som giver vejrtraekningsbesvaer (angioadem)

e  Dblodtryksfald, som ferer til kollaps.
— Hyvis du far en allergisk reaktion, skal du stoppe med at tage Valaciclovir Sandoz og omgéende
soge lege.

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



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

e svimmelhed

e  opkastning

e diarré

e hudreaktion efter udsettelse for sollys (lysfalsomhed)
e udslat

o kloe (pruritus).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede
e forvirring

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

udtalt desighed

rystelser

fole sig urolig.

Disse bivirkninger, der vedrerer nervesystemet, forekommer normalt hos personer med
nyreproblemer, hos @ldre eller hos organtransplanterede personer, der tager hgje doser af Valaciclovir
Sandoz pa 8 gram eller derover om dagen. De far det normalt bedre, nar de stopper med at tage
Valaciclovir Sandoz, eller hvis dosen nedsattes.

Andre ikke almindelige bivirkninger:

e andened (dyspno)

mavegener

udslet, nogle gange klgende og som nzldefeberudslaet (urticaria)
smerter i den nedre del af ryggen (nyresmerter)

blod i urinen (hematuri).

Ikke almindelige bivirkninger, der kan ses ved analyse af blodet:
e faldi antallet af hvide blodlegemer (leukopeni)

e fald i antallet af blodplader, der er celler, som er med til at fa blodet til at starkne
(trombocytopeni)

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

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede
e usikkerhed under gang og manglende koordination (ataksi)
e langsom, slaret tale (dysartri)

e anfald (kramper)

e andret hjernefunktion (encefalopati)

e  bevidstleshed (koma)

e forvirret eller forstyrret tankegang (delirium).

Disse bivirkninger, der vedrerer nervesystemet, forekommer normalt hos personer med
nyreproblemer, hos &ldre eller hos organtransplanterede personer, der tager hgje doser af Valaciclovir



Sandoz pa 8 gram eller derover om dagen. De far det normalt bedre, nar de stopper med at tage
Valaciclovir Sandoz, eller hvis dosen nedsettes.

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

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

e Lagemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS eller leegemiddeloverfol-
somhedssyndrom), der kendetegnes ved udbredt udslat, hgj legemstemperatur, forhgjede
leverenzymer, unormale blodvardier (eosinofili), haevede lymfeknuder og eventuelt ogsa
involvering af andre organer. Se ogsa afsnit 2.

e en inflammation af nyrerne (tubulointerstitiel nefritis).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter "EXP”. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet méa du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Valaciclovir Sandoz 250 mg indeholder:

e Aktivt stof: valaciclovir.
Hver filmovertrukken tablet indeholder 278,1375 mg valaciclovirhydrochlorid svarende til 250 mg
valaciclovir.

e @vrige indholdsstofter:
Tabletkerne: crospovidon, mikrokrystallinsk cellulose, povidon og magnesiumstearat.



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

Valaciclovir Sandoz 500 mg indeholder:

e Aktivt stof: valaciclovir.
Hver filmovertrukken tablet indeholder 556,275 mg valaciclovirhydrochlorid svarende til 500 mg
valaciclovir.

e @vrige indholdsstofter:
Tabletkerne: crospovidon, mikrokrystallinsk cellulose, povidon og magnesiumstearat.
Filmovertrak: hypromellose, titandioxid (E 171), macrogol 400 og polysorbat 80.
Udseende og pakningsstoerrelser

250 mg: Hvide til offwhite, kapselformede, filmovertrukne tabletter, der er glatte pa begge sider.

500 mg: Hvide til offwhite, kapselformede, filmovertrukne tabletter, der er maerket med “500” pa den
ene side og glatte pa den anden side.

Tabletterne er pakket i PVC-/PE-/PVDC-/aluminiumsblisterpakninger.

Pakningssterrelser:
250 mg: Aske med blisterpakning(er) indeholdende: 10, 30, 42 eller 60 filmovertrukne tabletter.

500 mg: Eske med blisterpakning(er) indeholdende: 8, 10, 30, 42, 90 eller 100 filmovertrukne
tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn, Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 24. april 2023
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