Indleegsseddel: Information til brugeren

Valaciclovir Actavis
Filmovertrukne tabletter, 500 mg

Valaciclovir

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Valaciclovir Actavis til dig personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de
samme symptomer, som du har.

e Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

e Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fagr du begynder at tage Valaciclovir Actavis
Sadan skal du tage Valaciclovir Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Valaciclovir Actavis tilhgrer en gruppe af leegemidler, som kaldes antivirale
leegemidler. Det virker ved at draebe eller stoppe veeksten af herpes
simplexvirus (HSV), varicella zostervirus (VZV) og cytomegalovirus (CMV).

Valaciclovir Actavis kan bruges til at:

e Behandle helvedesild (hos voksne).

e Behandle HSV infektioner pa huden og herpes pa kensorganerne (hos
voksne og unge over 12 ar). Det bruges ogsa til at forebygge at disse
infektioner kommer tilbage.

e Behandle forkglelsessar (hos voksne og unge over 12 ar).

e Forebygge infektion med CMV efter organtransplantation (hos voksne og
unge over 12 ar)

e Behandle og forebygge HSV infektioner i gjnene.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i

denne information. Falg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.
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2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Valaciclovir

Actavis

Tag ikke Valaciclovir Actavis:

e hvis du er allergisk over for valaciclovir eller aciclovir eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Valaciclovir Actavis angivet i pkt. 6.

e Tag ikke Valaciclovir Actavis hvis dette gaelder for dig. Hvis du er i tvivl, s&
tal med laegen eller apoteket inden du tager Valaciclovir Actavis.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Valaciclovir Actavis
hvis du har nyreproblemer

hvis du har leverproblemer.

hvis du er over 65 ar

hvis dit immunforsvar er sveekket

Tal med leegen eller apoteket inden du tager Valaciclovir Actavis, hvis du er i
tvivl, om dette geelder for dig.

Undga at overfgre herpes pa ke@nsorganerne til andre.

Hvis du tager Valaciclovir Actavis til at behandle eller forebygge herpes
pa kansorganerne, eller hvis du har haft herpes pa kensorganerne
tidligere, skal du stadig dyrke sikker sex, herunder brug af kondom. Det
er vigtigt for at forhindre, at du overfgrer infektionen til andre. Du bar
ikke dyrke sex, hvis du har sar eller bleerer pa kegnsorganerne.

Brug af anden medicin sammen med Valaciclovir Actavis

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kabt i
udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Forteel laegen eller apoteket hvis du tager anden medicin, der pavirker
nyrerne, herunder: aminoglycosider, organiske platinforbindelser, ioderede
kontraststoffer, methotrexat, pentamidin, foscarnet, ciclosporin, tacrolimus,
cimetidin og probenecid.

Forteel altid leegen eller apoteket hvis du tager anden medicin, nar du far
Valaciclovir Actavis til behandling af helvedesild eller efter
organtransplantation.

Graviditet og amning

Valaciclovir Actavis ma normalt ikke bruges under graviditet. Hvis du er gravid,
eller har en mistanke om at du kan veere det, eller hvis du planleegger at blive
gravid, ma du ikke tage Valaciclovir Actavis uden at tale med din leege om det.
Din leege vil afveje fordelene for dig mod risikoen for dit barn, ved at du tager
Valaciclovir Actavis, mens du er gravid eller ammer.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Valaciclovir Actavis kan give bivirkninger, der kan pavirke din evne til at kare
bil. Du ma ikke kare bil eller betjene maskiner, far du er sikker pa, at du ikke
pavirkes.

3. Sadan skal du tage Valaciclovir Actavis
Tag altid Valaciclovir Actavis ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller pa apoteket.

Den dosis du skal tage afhaenger af, hvorfor din lsege har udskrevet
Valaciclovir Actavis til dig. Det vil din laege tale med dig om.

Behandling af helvedesild:
e Saedvanlig dosis er 1000 mg (to tabletter pa 500 mg) 3 gange dagligt.
e Du skal tage Valaciclovir Actavis i syv dage

Behandling af forkglelsessar:

e Saedvanlig dosis er 2000 mg (fire tabletter pa 500 mg) 2 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 Actavis i €n dag (2 doser).

Behandling af HSV infektioner pa huden og herpes pa ka@nsorganerne:

e Sadvanlig dosis er 500 mg (en tablet pa 500 mg) 2 gange dagligt.

Hvis det er fagrste gang, du har en infektion, skal du tage Valaciclovir Actavis i
fem dage eller i op til ti dage hvis din leege har ordineret det. Ved
tilbagevendende infektion er behandlingsvarigheden normalt 3-5 dage.

Forebyggelse af tilbagevendende HSV infektioner

e Seaedvanlig dosis er 250 mg 2 gange dagligt (500 mg total daglig dosis).

e For personer med hyppige tilbagevendende infektioner kan det veere en
fordel at tage 250 mg tabletter 2 gange dagligt (i stedet for én 500 mg
tablet én gang dagligt eller to tabletter pa 250 mg én gang dagligt).

¢ Du skal tage Valaciclovir Actavis, ind til leegen siger, du skal stoppe
behandlingen.

Forebyggelse af CMV infektioner (Cytomegalovirus)

e Saedvanlig dosis er 2000 mg (4 tabletter pa 500 mg) 4 gange dagligt.

e Der skal ga cirka 6 timer mellem hver dosis.

e Du starter normalt behandlingen sa hurtigt som muligt efter operationen.

e Du skal tage Valaciclovir Actavis i cirka 90 dage efter operationen, ind til
lzegen siger du skal stoppe behandlingen.

Din leege vil eventuelt eendre dosis af Valaciclovir Actavis hvis:
e du erover 65 ar.

e dit immunforsvar er svaekket.

e du har nyreproblemer.
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Tal med lsegen, far du tager Valaciclovir Actavis, hvis noget af dette geelder
for dig.

Sadan skal du tage medicinen

e Tag medicinen gennem munden.

e Synk tabletterne hele sammen med lidt vand

e Tag Valaciclovir Actavis pa samme tid hver dag

e Tag Valaciclovir Actavis, som din leege eller apoteket har anvist

Personer over 65 ar eller personer med nyreproblemer.

Det er meget vigtigt at du drikker vand regelmeaessigt i lgbet af dagen,
mens du tager Valaciclovir Actavis. Dette vil afhjeelpe bivirkninger som kan
pavirke nyrerne eller nervesystemet. Din laege vil falge dig omhyggeligt for at
se, om du har tegn pa disse bivirkninger. Bivirkninger i nervesystemet kan
veere forvirring eller uro eller du kan fgle dig unormalt sgvnig eller slgv.

Bagrn under 12 ar
Valaciclovir Actavis anbefales ikke til bgrn under 12 ar.

Hvis du har taget for mange Valaciclovir Actavis

Valaciclovir Actavis er normalt uskadeligt, medmindre du tager for meget i
flere dage. Hvis du har taget for mange tabletter kan du fa kvalme, kaste op,
eller veere forvirret, ophidset eller unormalt sgvnig.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Valaciclovir Actavis, end der star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og
du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Valaciclovir Actavis

Hvis du glemmer at tage Valaciclovir Actavis, skal du tage dosis, sa snart du
kommer i tanke om det. Hvis det er teet pa den naeste dosis, skal du dog
springe den glemte dosis over.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. De falgende bivirkninger er set ved brug af denne medicin.

Tilstande du skal holde gje med
e Sveere allergiske reaktioner (anafylaksi). Disse sker sjeeldent hos
personer der tager Valaciclovir Actavis. Hurtig udvikling af symptomer,
herunder:
e rgdme, klgende hududsleet
e haevelse af laeber, ansigt, hals og sveelg, der ger det sveert at
treekke vejret (angiogdem)
¢ blodtryksfald, der kan fare til kollaps
Hvis du far en allergisk reaktion skal du stoppe med at tage Valaciclovir
Actavis og straks kontakte en laege.
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Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10
behandlede)
¢ hovedpine

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100 behandlede):
kvalme

svimmelhed

opkastning

diarré

hudreaktioner i forbindelse med sollys (lysfalsomhed)

udsleet

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 1000 behandlede):
o forvirring

se eller hgre ting der ikke findes (hallucinationer)

fole sig meget slgv

rysten

ophidselse

Disse bivirkninger fra nervesystemet forekommer normalt hos patienter med
nyreproblemer, hos eeldre eller hos organtransplanterede patienter, der far
hgje daglige doser (over 8g) valaciclovir. De far det som regel bedre, nar de
stopper med at tage valaciclovir eller far en lavere dosis.

Andre ikke almindelige bivirkninger

o vejrtreekningsbesveer (dyspng)

mavegener

udsleet, nogle gange et klgende naeldefeberlignende udsleet (urticaria)
smerter i nederste del af ryggen (nyresmerter)

Blod i urinen (haematuria)

Ikke almindelige bivirkninger som kan vise sig ved blodpraver

¢ nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni)

e nedsat antal blodplader, som er de celler der far blodet til at stgrkne
(trombocytopeni)

e stigninger i leverenzymer

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 10.000 behandlede):
usikker gang og ukoordinerede bevaegelser (ataksi)

langsom, uklar tale

krampeanfald

sygdom i hjernen (encefalopati)

bevidstlgshed (koma)

forvirrede eller forstyrrede tanker

desorientering og forvirring ofte ledsaget af hallucinationer (delirium)
Disse bivirkninger fra nervesystemet forekommer normalt hos patienter med
nyreproblemer, hos eeldre eller hos organtransplanterede patienter, der far
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hgje daglige doser (over 8 g) valaciclovir. De far det som regel bedre, nar de
stopper med at tage valaciclovir eller far en lavere dosis.

Andre sjeeldne bivirkninger:
. Nyreproblemer, hvor du producerer lidt eller ingen urin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller
ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk, med almindeligt
brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Valaciclovir Actavis utilgeengeligt for barn.

e Tag ikke Valaciclovir Actavis efter den udlgbsdato, der star pa etiket,
pakning eller beholder efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
neevnte maned.

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

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Valaciclovir Actavis 500 mg filmovertrukne tabletter indeholder
Aktivt stof: Valaciclovir. Hver tablet indeholder500 mg valaciclovir (som
valaciclovirhydrochloridmonohydrat).

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, povidon, magnesiumstearat.
Tabletovertraek (Opadry White Y-5-7068): Hypromellose,
hydroxypropylcellulose, titandioxid (E171), macrogol 400.

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende

Valaciclovir Actavis er ovale, hvide, bikonvekse, filmovertrukne tabletter i
folgende starrelser og med fglgende maerkning:

500 mg: 17,6 x 8,8 mm, maerket med VC2 péa den ene side

Pakningsstarrelser
Blister: 10, 20, 21, 24, 30, 42, 60, 90 filmovertrukne tabletter
HDPE-beholder: 10, 30, 100, 250 filmovertrukne tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Repraesentant i Danmark

Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Fremstiller

Actavis Group hf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende

navne
@strig:

Finland:

Irland, England:

Italien:

Holland, Norge, Portugal:

Belgien:

Sverige:

Danmark

Valaciclovir Actavis 250 mg Filmtabletten
Valaciclovir Actavis 500 mg Filmtabletten
Valaciclovir Actavis 1000 mg Filmtabletten
Valaciclovir Actavis 250 mg Tabletti,
kalvop&allysteinen

Valaciclovir Actavis 500 mg Tabletti,
kalvop&allysteinen

Valaciclovir Actavis 1000 mg Tabletti,
kalvopaallysteinen

Valaciclovir Actavis 250 mg Tablets

Valaciclovir Actavis 500 mg Tablets

Valaciclovir Actavis 1000 mg Tablets
Valaciclovir Actavis 250 mg compresse rivestite
con film

Valaciclovir Actavis 500 mg compresse rivestite
con film

Valaciclovir Actavis 1 g compresse rivestite con
film

Valaciclovir Actavis 250 mg

Valaciclovir Actavis 500 mg

Valaciclovir Actavis 1000 mg

Valaciclovir Apotex 250 mg

Valaciclovir Apotex 500 mg

Valaciclovir Apotex 1000 mg

Valaciklovir Actavis (filmdragerad tablett) 250 mg
Valaciklovir Actavis (filmdragerad tablett) 500 mg
Valaciklovir Actavis (filmdragerad tablett) 1000 mg
Valaciclovir Actavis 500 mg

Denne indleegsseddel blev senest revideret januar 2014.
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