Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Valaciclovir Bluefish 500 mg kalvopéaallysteiset tabletit
Valasikloviiri

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1ddkkeen kayttamisen, sillé se siséltaa
sinulle térkeité tietoja.
- Sdilytd tama pakkausseloste. VVoit tarvita sitd mydhemmin.
- Jossinulla on kysyttavaa, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama ladke on maaratty vain sinulle, eikd sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Valaciclovir Bluefish on ja mihin sitd k&ytetaan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytat Valaciclovir Bluefishia
Miten Valaciclovir Bluefishia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Valaciclovir Bluefishin séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

ocoukrwnhE

1. Mita Valaciclovir Bluefish on jamihin sita kayte tdan

Valaciclovir Bluefish on ns. antiviraalinen ladke. Se vaikuttaa tappamalla tai pyséyttdmélla herpes
simplexiksi (HSV), herpes zosteriksi (VZV) ja sytomegalovirukseksi (CMV) kutsuttujen virusten
lisdantymisen.

Valaciclovir Bluefish -tabletteja voidaan kayttaa:

e vy0ruusun hoitoon (aikuisilla)

e ihon ja sukuelinten HSV-infektioiden hoitoon (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla). Sitd kdytetdédn myos
estamadn ndiden infektioiden uusiutumista.

e huuliherpeksen eli yskanrokon hoitoon (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla)

o sytomegalovirusinfektion- ja taudin estohoitoon elinsiirron jélkeen (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla)

¢ silman HSV-infektioiden hoitoon ja estohoitoon.

2. Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Valaciclovir Bluefishia

Ala kayta Valaciclovir Bluefishia,
- Jos olet allerginen (yliherkkd) valasikloviirille tai asikloviirille tai tamén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- Ali ota Valaciclovir Bluefish -tabletteja, jos tama koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Valaciclovir Bluefish -tabletteja.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele 1adkarin tai aptee kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Valaciclovir Bluefish
-tabletteja, jos

. sinullaon munuaisvaivoja

. sinullaon maksavaivoja



. olet yli 65-vuotias

. puolustusjérjestelmaési on heikko.

Jos etole varma koskeeko ylla oleva sinua, keskustele l4&karin tai apte e kkihenkilokunnan
kanssaennen kuin otat Valaciclovir Bluefish -tabletteja.

Esté sukuelinherpeksen tarttuminen toisiin

Jos otat Valaciclovir Bluefish -table tteja sukuelinherpeksen hoitoon tai sen estdmiseen tai jos
sinullaon joskus ollut sukuelinherpes, noudata e delleen turvaseksia ja kdytéd kondome ja. Tama
on tarkeas, jotta et tartuta infektiota muihin. Ala harrasta seksi4, jos sinullaon haavaumia tai
rakkoja.

Muut lddkevalmisteet ja Valaciclovir Bluefish
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettain kdyttanyt muita
ladkkeita, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole maarénnyt tai rohdosvalmisteita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytat jotain muita laékkeitd, jotka vaikuttavat
munuaisiin. Naita ladkkeitd ovat mm. aminoglykosidit, organoplatinayhdisteet, jodioitu varjoaine,
metotreksaatti, pentamidiini, foskarneetti, siklosporiini, takrolimuusi, simetidiini ja probenesidi.

Kerroaina laékérille tai apteekkihenkilokunnalle muista k&yttdmistasi ladkkeistd, jos kaytat
Valaciclovir Bluefish -tabletteja vydruusun hoitoon tai elinsiirron jalkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Valaciclovir Bluefishia eiyleensa suositella kdytettdvéksi raskauden aikana.

Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttoa. Laakarivertaa raskauden tai imetyksen
aikaisen Valaciclovir Bluefishin ké&ytosta sinulle koituvaa hyttya lapsen mahdolliseen riskiin

Ajaminen ja koneiden kaytto

Valaciclovir Bluefish -tabletit voivat aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat kykyysi ajaa autoa.
Ala aja tai kayta koneita, jos et ole varma, ettd Valaciclovir Bluefish -tableteilla ei ole sinuun tallaista
vaikutusta.

3. Miten Valaciclovir Bluefishia kdytet&an

Ota tata laékettd juuri siten kuin laakari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Vydruusun hoito
- Tavallinen annos on 1000 mg (kaksi 500 mg tablettia) kolme kertaa vuorokaudessa.
- Ota Valaciclovir Bluefishia seitseman vuorokauden ajan.

Yskanrokon hoito

- Tavallinen annos on 2000 mg (nelja 500 mg tablettia) kahdesti vuorokaudessa.

- Otatoinen annos 12 tuntia (aikaisintaan 6 tuntia) ensimmaisen annoksen jalkeen.
- Ota Valaciclovir Bluefishia vain yhtena paivana (kaksi annosta).

Ihon herpesinfektioiden ja sukuelinherpeksen hoito
- Tavallinen annos on 500 mg (yksi 500 mg tabletti tai kaksi 250 mg tablettia) kahdesti
vuorokaudessa.



- Ensimméiseen infektioon ota Valaciclovir Bluefishia viiden vuorokauden ajan tai enintdan 10
vuorokauden ajan, jos ladkari maaraa niin. Uusintainfektioissa hoitoaika on tavallisesti 3 -5
vuorokautta.

Uusiutuvan herpes simplex -infektion estohoito

- Tavanomainen annos on yksi 500 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa.

- Niille potilaille, joiden infektio uusiutuu usein, voi olla hyddyllistd ottaa 250 mg:n tabletti 2
kertaa vuorokaudessa.

- Jatka Valaciclovir Bluefish -tablettien kaytt6d, kunnes laakari kehottaa sinua lopettamaan
ladkityksen.

Sytomegalovirusinfektion ja -taudin (CMV) estohoito

- Tavallinen annos on 2000 mg (nelja 500 mg tablettia) nelja kertaa vuorokaudessa.

- Otaannokset noin kuuden tunnin vélein.

- Hoito aloitetaan tavallisesti niin pian kuin mahdollista leikkauksen jalkeen.

- Ota Valaciclovir Bluefishia noin 90 vuorokauden ajan leikkauksesi jalkeen, kunnes laakari kaskee
lopettamaan.

Laakari voi muuttaa Valaciclovir Bluefish -annostasi, jos:

- olet yli 65-vuotias

- puolustusmekanismisi on heikko

- sinulla on munuaisten vajaatoimintaa.

Keskustele ld&kérin kanssa ennen kuin otat Valaciclovir Bluefishia, jos jokin ylla olevista koskee
sinua.

Ladkkeen ottaminen

- Ota lddke suun kautta.

- Niele tabletit kokonaisina veden kanssa.

- Ota Valaciclovir Bluefish samaan aikaan joka paiva.

- Ota Valaciclovir Bluefishia ladkarin tai apteekkihenkilokunnan antaman ohjeen mukaan.

Yli 65-vuotiaat potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

On hyvin tarke 84, ettd juot ve ttd sdanndllisesti pitkin paivaa Valaciclovir Bluefish -hoidon
aikana. Tama vahenté haittavaikutuksia, joita la&kitykselld voi olla munuaisiin tai hermostoon.
Laédkari seuraa tilaasi tarkasti naihin haittoihin viittaavien merkkien varalta. Hermostoon liittyvia
haittavaikutuksia voivat olla: hdmmentynyt tai kiihtynyt olo, poikkeuksellinen vasymys tai uupumus.

Ota tata laékettd juuri siten kuin laakari on maéarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1a&kériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos otat enemmaén Valaciclovir Bluefishia kuin sinun pitéisi

Valaciclovir Bluefish ei yleensa aiheuta haittoja, ellet ota sité likaa usean péivan ajan. Jos otat liian
monta tablettia, voit tulla pahoinvoivaksi, voit oksentaa tai tuntea itsesi sekavaksi, kiihtyneeksi tai
poikkeuksellisen vasyneeksi. Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut
ladkettd vahingossa, ota aina yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.

09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisaohjeiden saamiseksi. Ota
ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Valaciclovir Bluefishia
- Jos unchdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Kuitenkin, jos on jo melkein aika ottaa
seuraava annos, jata unohtunut annos valiin.



- AlA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Tama ladke voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Haittavaikutuksia, joita sinun tulee seurata
o vakava allerginen reaktio (anafylaksia). Nama ovat harvinaisia Valaciclovir Bluefishia ottavilla
potilailla. Nopea oireiden kehittyminen. Oireita ovat:
- punastuminen, kutiava ihottuma
- huulten, kasvojen, kaulan ja kurkun turpoaminen, miké aiheuttaa hengitysvaikeuksia
(angioedeema)
- verenpaineen laskeminen, mika voi johtaa kollapsiin.
Jos saat allergisen reaktion, lopeta Valaciclovir Bluefishin ottaminen ja mene heti laakériin.

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld kayttajalla kymmenesta):
e padnsarky.

Yleinen (saattaa esiintyé enintdan yhdella kayttajalla kymmenestd)
pahoinvointi

pyorrytys

oksentelu

ripuli

ihoreaktio aurinkoaltistuksen jalkeen (fotosensitiivisyys)
ihottuma.

Melko harvinainen (saattaa esiintya enintdan yhdella kayttajalla sadasta)
sekavuus

harhanéot tai harhakuulot (hallusinaatiot)

voimakas uupumus

vapina

kiihtyneisyys.

Néitd hermostoon liittyvid haittoja on tavallisesti potilailla, joilla on munuaisongelmia, vanhemmilla
henkil6illa tai henkiloilld, joiden Valaciclovir Bluefish -annos on 8 grammaa tai enemman.
vuorokaudessa. Yleensé he toipuvat, kun Valaciclovir Bluefish -hoito lopetetaan tai annosta
pienennetéén.

Muita melko harvinaisia_haittavaikutuksia:

hengenahdistus

mahakivut

ihottuma, joka voi joskus olla kutiavaa ja paukamaista (urtikariaa)
alaseldn kipu (munuaiskipu)

verivirtsaisuus.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia, jotka voivat niakya verikokeissa
¢ verenvalkosolujen véheneminen (leukopenia)




e verihiutaleiden (ndma ovat soluja, jotka auttavat verta hyytymaan) maaran vaheneminen
(trombosytopenia)
e maksan tuottamien entsyymien lisd&ntyminen.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintd&n yhdella kéayttajalld tuhannesta)
epavakaa olo ké&vellessa ja koordinaation puute (ataksia)

hidas, puuroutunut puhe

kouristukset

aivojen toimintah&irid (enkefalopatia)

tajuttomuus

sekavat tai hairiintyneet ajatukset

delirium.

N&it& hermostoon liittyvid haittoja on tavallisesti potilailla, joilla on munuaisongelmia, vanhemmilla
henkil6illa tai elinsiirtopotilailla, joiden Valaciclovir Bluefish -annos on 8 grammaa tai enemmén
vuorokaudessa. Yleensé he toipuvat, kun Valaciclovir Bluefish -hoito lopetetaan tai annosta
pienennetaan.

Muut harvinaiset haitat:
e munuaisvaivat, jolloin virtsaat vahan tai et lainkaan.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lagdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

FI-00034 Fimea

5. Valaciclovir Bluefishin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladketta lapipaino- ja kartonkipakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule havittdd jatevedeneikd kotitalousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Valaciclovir Bluefish sisaltaa

e Vaikuttava aine on valasikloviiri. Kukin tabletti siséltdd 500 mg valasikloviiria (valasikloviiri-
hydrokloridimonohydraattina).



e Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, povidoni, krospovidoni, mikrokiteinen selluloosa,
titaanidioksidi, hypromelloosi, makrogoli 400 ja polysorbaatti 80.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pak kaus koot

e Valaciclovir Bluefish 500 mg -tabletit ovat valkoisia, kapselinmuotoisia, kaksoiskuperia,
kalvopaallysteisid tabletteja. Tablettien toisella puolella on merkintd V™ ja toisella puolella

merkinta >500”.

e | aakettd myydaan 4, 6, 10, 24, 30, 42, 80, 84, 90 ja 112 tabletin ldpipainopakkauksissa.
e Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013, 100 28, Tukholma, Ruotsi

Valmistaja
Bluefish Pharmaceuticals AB

Gévlegatan 22, 113 30, Tukholma, Ruotsi

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW?20A Corradino Industrial Estate,

Paola, PLA 3000
Malta

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa

seuraavilla kauppanimilla:

Jasenvaltio Laakevalmiste

Alankomaat Valaciclovir Bluefish 500 mg filmomhulde tabletten

Itdvalta Valaciclovir Bluefish 500 mg Filmtabletten

Saksa Valaciclovir Bluefish 500 mg Filmtabletten

Tanska Valaciclovir Bluefish

Suomi Valaciclovir Bluefish 500 mg tabletti, kalvopéaallysteinen
Valaciclovir Bluefish 500 mg filmdragerade tabletter

Ranska Valaciclovir Bluefish 500 mg comprime peliculé

Irlanti Valaciclovir Bluefish 500 mg film-coated tablets

Portugali Valaciclovir Bluefish 500 mg, comprimidos revestidos por
pelicula

Ruotsi Valaciclovir Bluefish 500 mg filmdragerade tabletter

Islanti Valaciclovir Bluefish 500 mg filmuhtdadar toflur

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.6.2018




Bipacksedel: Information till anvéandaren

Valaciclovir Bluefish 500 mg filmdragerade tabletter
(Valaciklovir)

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behgva lasa den igen.
e Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Valaciclovir Bluefish &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Valaciclovir Bluefish
Hur du tar Valaciclovir Bluefish

Eventuella biverkningar

Hur Valaciclovir Bluefish ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SurwWNE

1. Vad Valaciclovir Bluefish ar och vad det anvands for

Valaciclovir Bluefish &r tillndr en grupp lakemedel som kallas antivirala lakemedel. Det fungerar
genom att doda eller stoppa tillvaxten av virustyperna herpes simplex (HSV), varicella zoster (VZV)
och cytomegalovirus (CMV).

Valaciclovir Bluefish anvénds for att:

- behandla béltros (hos vuxna)

- behandla HSV-hudinfektioner och genital herpes (hos vuxna och ungdomar éver 12 ar). Det
anvands ocksa i forebyggande syfte, for att forhindra aterfall i dessa infektioner.

- behandla munsar (hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar)

- forhindra CMV-infektioner efter organtransplantation (hos vuxna och ungdomar Gver 12 ar)

- behandla och férhindra HSV-6goninfektioner.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Valaciclovir Bluefish

Ta inte Valaciclovir Bluefish:
- Om du éar allergisk (6verkanslig) mot valaciklovir eller aciklovir eller nagot annat
innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
- ta inte Valaciclovir Bluefish om nagot av detta galler dig. Om du ar osaker radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar Valaciclovir Bluefish.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Valaciclovir Bluefish om:
. du har nedsatt njurfunktion

. du har nedsatt leverfunktion



. du &r aldre an 65 ar

o du har nedsatt immunforsvar.

Ar du osaker pdom detta géaller dig, tala med din ldkare eller apotekspersonal innan du tar
Valaciclovir Bluefish.

Forhindra 6ve rforing av genital he rpes till andra

Omdu tar Valaciklovir Bluefish for att behandla eller fore bygga genital herpes, ellerom du
tidigare har haft genital herpes, ska du anda tillampa séaker sex vilket innebar anvandning av
kondom. Det ar viktigt for att forhindra att du smittar andra. Du bor inte ha sex om du har
genitalasarellerblasor.

Andra lakemedel och Valaciclovir Bluefish
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana och naturlikemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot lakemedel som paverkar njurarna. Hit hor
t ex aminoglykosider, platinainnehallande likemedel, jodinnehallande kontrastmedel, metotrexat,
pentamidin, foskarnet, ciklosporin, takrolimus, cimetidin och probenecid.

Tala alltid om for din ldkare eller apotekspersonal vilka andra lakemedel du anvander nar du
behandlas med Valaciclovir Bluefish mot béltros eller efter organtransplantation.

Graviditet, amning och fertilitet

Valacilovir Bluefish rekommenderas normalt inte under graviditet.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Din lakare kommer att vaga fordelar med
behandlingen mot eventulla risker for fostret om du tar Valaciclovir Bluefish medan du &r gravid eller
ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner:
Valaciklovir kan orsaka biverkningar som kan paverka din korformaga. Kor inte bil och anvand inte
maskiner om du upplever sadana biverkningar.

3. Hur du tar Valaciclovir Bluefish

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Behandling av bdltros
- Vanlig dos &r 1000 mg (2 tabletter a 500 mg) tre ganger dagligen.
- TaValaciclovir Bluefish i7 dagar.

Behandling av munsdr

- Vanlig dos &r 2000 mg (4 tabletter a 500 mg) tva ganger dagligen.

- Andra dosen ska tas 12 timmar (inte tidigare &n 6 timmar) efter forsta dosen.
- TaValaciclovir Bluefish i endast en dag (tva doser).

Behandling av HSV-hudinfektioner eller genital herpes
- Denvanliga dosen &r 500 mg (en tablett pa 500 mg eller tva tabletter pa 250 mg) tva ganger
dagligen.



- Vid forstagangsinfektionen ska du ta Valaciclovir Bluefish i fem dagar, eller upp till tio dagar, om
din ldkare ordinerat detta. Vid aterkommande infektion &r behandlingstiden normalt 3-5 dagar.

Som forebyggande behandling for att forhindra att HSV-infektionen kommer tillbaka

- Vanlig dos &r en 500 mg tablett dagligen.

- Vissa manniskor med tata aterfall kan ha nytta av att ta tvd 250 mg-tabletter tva ganger om dagen.
- Duskata Valaciclovir Bluefish tills din lakare sager till dig att sluta.

Behandlmg foratt forhindra cytomegalovzrus (CM V) infektion och sjukdom
Vanlig dos &r 2000 mg (4 tabletter a 500 mg) 4 ganger dagligen.

- Varje dos bor tas med ca 6 timmars mellanrum.

- Behandlingen ska pabdrjas sa tidigt som méjligt efter operationen.

- TaValaciclovir Bluefish under ca 90 dagar efter operationen, eller tills din lakare sager att du kan
sluta.

Lakaren kan behdva anpassa dosen av Valaciclovir Bluefish om:
- duéréldre &n 65 ar

- du har nedsatt immunforsvar

- du har nedsatt njurfunktion.

Radgor med din lakare innan du tar Valaciclovir Bluefish om nagot av detta beror dig.

Anvandning av detta lakemedel

- Taldkemedlet via munnen.

- Svélj tabletterna hela med vatten.

- TaValaciclovir Bluefish vid samma tidpunkt varje dag.

- TaValaciclovir Bluefish enligt de instruktioner din lakare eller apotekspersonal har givit dig.

Patienter dver 65 ar eller med nedsatt njurfunktion

Under tiden du behandlas med Valaciclovir Bluefish &r det mycket viktigt att dricka vatten
regelbundet under dagen. Det hjalper till att forhindra biverkningar som kan paverka njurarna eller
nervsystemet. Din ldkare undersoker dig regelbundet for tecken pa sadana. Biverkningar fran
nervsystemet kan innebara ké&nslor av forvirring eller upprérdhet, eller kdnsla av ovanlig somnighet
eller dasighet.

Taalltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Omdu har tagit for stor méngd av Valaciclovir Bluefish

Valaciklovir ar normalt inte skadligt om du inte tar foér mycket under flera dagar. Tar du for stor
mangd kan du uppleva illamaende, krakningar, forvirring, upprérdhet eller ovanlig trétthet.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om tex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (112 i Sverige, 09-471 977 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning. Ta med dig likemedelsforpackningen.

Omdu har glomt att ta Valaciclovir Bluefish

- Omdu har glomt att ta endos ta den sa snart du kommer ihdg den. Ar det snart dags for nasta dos,
hoppa da éver den glomda dosen.

- Tainte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Foéljande biverkningar kan férekomma med detta lakemedel.

Tillstidnd du bor vara uppmérksam pa
e svarallergisk reaktion (anafylaktisk chock). Detta ar sallsynt hos personer som tar
Valaciclovir Bluefish. Tecken pa detta kan vara plétslig uppkomst av féljande symtom:
- rodnad, kliande hudutslag
- svullnad av lappar, ansikte, nacke och hals, svarigheter att andas (angioddem)
- blodtrycksfall som kan leda till kollaps.
Om du far enallergisk reaktion sluta ta Valaciclovir Bluefish och kontakta lakare omedelbart.

Mycket vanliga (kan drabba fler &n 1 anvandare av 10):
- huvudvark.

Vanliga (kan drabba upp till 1 anvindare av 10):
- illamaende

- yrsel

- krékningar

- diarré

- hudreaktioner av solljus (ljuskénslighet)

- hudutslag.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 anvandare av 100):
- forvirring

- overkliga syn-och hdrselupplevelser (hallucinationer)
- kraftig dasighet

- skakningar

- kanslor av upprordhet.

Dessa biverkningar fran nervsystemet uppkommer vanligtvis hos personer med nedsatt njurfunktion,
hos &ldre eller hos organtransplanterade personer som far doser om 8 g eller mer Valaciclovir Bluefish
per dag. Vanligtvis blir det battre om du slutar ta Valaciclovir Bluefish eller om dosen sénks.

Andra mindre vanliga biverkningar

- andningssvarigheter (dyspné)

- obehagskansla i buken

- hudutslag, ibland kliande, utslag som liknar ndsselutslag (urtikaria)
- vark inedre delen av ryggen (vark fran njuren)

- blod i urinen.

Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprover

- minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

- minskat antal blodplattar, vilket &r celler som hjélper blodet att levra sig (trombocytopeni)
- 0Okning av leverfunktionsvérden.

Séllsynta (kan drabba upp till 1 anvandare av 1000):
- ostadighet vid gang och koordinationssvarigheter (ataxi)
- langsamt, sluddrigt tal (dysartri)



- kramper, krampanfall

- hjarnpaverkan (encefalopati)
- medvetsloshet (koma)

- forvirring eller oroande tankar
- delirium.

Dessa biverkningar fran nervsystemet uppkommer vanligtvis hos personer med nedsatt njurfunktion,
hos aldre eller hos organtransplanterade personer som far doser om 8 g eller mer Valaciclovir Bluefish
per dag. Vanligtvis blir det battre om du slutar ta Valaciclovir Bluefish eller om dosen sénks.

Andra sallsynta biverkningar:
- nedsatt njurfunktion déar liten mangd eller ingen urin utséndras.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att éka informationen om lakemedels sakerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Valaciclovir Bluefish ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar valaciklovir. Varje tablett innehéller 500 mg valaciklovir
(valaciklovirhydroklormonohydrat).

- De andra ingredienserna ar magnesiumstearat, povidon, krospovidon, mikrokristallisk cellulosa,
titandioxid, hypromellos, makragol 400 och polysorbat 80.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
- Valaciclovir Bluefish 500 mg tabletter &r vita, avlanga och filmdragerade. Tabletterna ar
priaglade med ”V” pa ena sidan och 500 pa andra sidan.

- Tabletterna finns i AV/Al blisterférpackningar med 4, 6, 10, 24, 30, 42, 80, 84, 90 och 112

tabletter.

- Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséaljning

Bluefish Pharmaceuticals AB

P.0O. Box 49013, 100 28 Stockholm, Sverige

Tillverkare
Bluefish Pharmaceuticals AB

Géavlegatan 22, 113 30 Stockholm, Sverige

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Corradino Industrial
Paola, PLA 3000

Malta

Estate,

Detta ldke medel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Medlemsland Lakemedlets namn

Nederlanderna Valaciclovir Bluefish 500 mg filmomhulde tabletten

Osterrike Valaciclovir Bluefish 500 mg Filmtabletten

Tyskland Valaciclovir Bluefish 500 mg Filmtabletten

Danmark Valaciclovir Bluefish

Finland Valaciclovir Bluefish 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Valaciclovir Bluefish 500 mg filmdragerade tabletter

Frankrike Valaciclovir Bluefish 500 mg comprimé peliculé

Irland Valaciclovir Bluefish 500 mg film-coated tablets

Portugal Valaciclovir Bluefish 500 mg, comprimidos revestidos por pelicula

Sverige Valaciclovir Bluefish 500 mg filmdragerade tabletter

Island Valaciclovir Bluefish 500 mg filmuhtudadar toflur

Dennabipacksedel &ndrades senast 8.6.2018 (i Finland), (i Sverige)




