Pakkausseloste: Tietoa kayttiijille
Flus hnil 500 mg kalvopiillysteiset tabletit
valasikloviiri

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Flushnil on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytdt Flushnil-valmistetta
Miten Flushnil-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Flushnil-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Flus hnil on ja mihin sitéi kiyte tiéin

Flushnil kuuluu viruslidkkeiden ryhmdan. Se vaikuttaa tappamalla herpes simplex (HSV)-, varicella

zoster (VZV)- ja sytomegaloviruksia (CMV) tai estimalld niiden kasvua.

Flushnilia kdytetddn

e  vyGruusun hoitoon (aikuisilla)

e ihon HSV-infektioiden ja genitaaliherpeksen hoitoon (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla). Sitd
kédytetddn my0s ndiden infektioiden uusiutumisen estdmiseen.

e  yskinrokon hoitamiseen (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla)

e sytomegalovirusinfektion (CMV) ehkiisyyn elinsiirron jilkeen (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla
nuorilla)

e uusiutuvien silmén HSV-infektioiden hoitoon ja ehkdisyyn (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla
nuorilla).

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Flus hnil-valmistetta

Ali kiiyti Flus hnil-valmis te tta

e jos olet allerginen valasikloviirille taiasikloviirille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

e jos sinulle on joskus valasikloviirin ottamisen jilkeen kehittynyt laajemmalle levinnyttd
ihottumaa, johon on liittynyt kuumetta, suurentuneita imusolmukkeita, maksaentyymiarvojen
kohoamista ja/tai eosinofiliaa (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma).

=>» Jos timéi koskee sinua, dli ota Flushnilia. Jos et ole varma asiasta, keskustele ld4dkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Flushnilin ottamista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Flushnilia, jos
e sinulla on munuaissairaus

e sinulla on maksasairaus



e olet yli 65-vuotias
e  immuunijirjestelmési on heikko.

Jos et ole varma, koskeeko edelld esitetty sinua, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen Flushnilin ottamista.

Yleisoreista eosinofiilista oireyhtymédd (DRESS) on raportoitu valasikloviirihoidon yhteydessa.
DRESS-oireyhtymé alkaa flunssan kaltaisina oireina ja kasvoihottumana. Thottuma laajenee, nousee
korkea kuume, verikokeissa havaitaan kohonneita maksaentsyymien arvoja ja tietyntyyppisten
valkosolujen lisdéntymistd (eosinofiia) sekéd imusolmukkeet suurenevat.

Jos sinulle kehittyy ihottumaa, johon littyy kuume ja suurentuneet imusolmukkeet, lopeta
valasikloviirin kaytto ja ota yhteyttd ladkariin tai hakeudu hoitoon vilittomasti.

Esti genitaalihe rpeksen tarttuminen toisiin

Jos kdytit Flushnilia genitaaliherpeksen hoitoon tai ehkdisemiseen tai jos sinulla on aiemmin ollut
genitaaliherpes, harrasta turvaseksié ja kiytd kondomeja. Tdmé on tirkedd, jotta et tartuta infektiota
toisiin. Ald harrasta seksid, jos sinulla on sukupuolielinten haavaumia tai rakkuloita.

Muut lidsike valmisteet ja Flus hnil

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kidytit tai olet dskettidin kdyttinyt muita
ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita lidkari ei ole mddrinnyt. Tami koskee myos kdsikauppalddkkeitd ja
yrttildakkeita.

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kédytit muita ladkkeitd, jotka vaikuttavat munuaisiin.
Tallaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi aminoglykosidit, orgaaniset platinayhdisteet, jodipitoiset
varjoaineet, metotreksaatti, pentamidiini, foskarneetti, siklosporiini, takrolimuusi, simetidiini ja
probenesidi.

Kerro aina ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle muista ladkkeistd, jos kdytdt Flushnilia vyoruusun
hoitoon tai elinsiirron jilkeen.

Raskaus ja imetys

Flushnilin kéayttdd raskauden aikana ei yleensé suositella. Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai
jos suunnittelet lapsen hankkimista, dl4 kdyta Flushnilia, ennen kuin olet keskustellut lidkarisi kanssa.

Laskarisi harkitsee Flushnilin kdytostd saatavaa hyotyd suhteessa vauvalle aiheutuvaan riskiin, jos olet

raskaana tai imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Flushnil voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat ajokykyysi.
— Al aja tai kdytd koneita, ellet ole varma, ettei sinulla ole téllaisia oireita.

3. Miten Flus hnil-valmistetta kiyte tiéin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Kéytettivd annos vaihtelee sen mukaan, mistd syysté lddkéri on méédrdnnyt Flushnilia sinulle. La&kéri
keskustelee asiasta kanssasi.

Vyoruusun hoito
e Tavanomainen annos on 1 000 mg (kaksi 500 mgn tablettia) 3 kertaa vuorokaudessa.
e OtaFlushnilia seitsemin vuorokauden ajan.

Yskédnrokon hoito
e Tavanomainen annos on 2 000 mg (neljd 500 mgn tablettia) 2 kertaa vuorokaudessa.




e Toinen annos tulisi ottaa 12 tunnin (eialle 6 tunnin) kuluttua ensimmaisestd annoksesta.
e Kaéyti Flushnilia vain yhden vuorokauden ajan (kaksi annosta).

Thon HSV-infektioiden ja genitaaliherpeksen hoito

e Tavanomainen annos on 500 mg (yksi 500 mgn tabletti) 2 kertaa vuorokaudessa.

e Jos kyseessd on ensimméinen infektio, ota Flushnilia 5 vuorokautta tai enintdén 10 vuorokautta,
jos ladkarisi niin médrdd. Uusintainfektioissa hoidon kesto on yleensd 3—5 vuorokautta.

Aiemman HSV-infektion uusiutumisen ehkdiseminen

e Tavanomainen annos on yksi 500 mgn tabletti kerran vuorokaudessa.

e Jotkut potilaat, joilla on toistuvia infektioita usein, voivat hyotyd yhden 250 mg:n annoksen
ottamisesta 2 kertaa vuorokaudessa.

o  Kéytd Flushnilia, kunnes lidkérisi mddrid sinut lopettamaan sen kdyton.

Sytomegalovirusinfektion (CMV) ennaltachkdisy

e Tavanomainen annos on 2 000 mg (neljd 500 mgn tablettia) 4 kertaa vuorokaudessa.

e  Annokset tulisi ottaa noin 6 tunnin vélein.

e  Flushnilin ottaminen aloitetaan yleensd mahdollisimman pian leikkauksen jilkeen.

e  Kiytd Flushnilia noin 90 péivin ajan leikkauksesta, kunnes ladkarisi midrdé sinut lopettamaan
sen ottamisen.

Ladkdrisi saattaa muuttaa Flushnilin  annostusta, jos
e olet yli 65-vuotias

e immuunijdrjestelmési on heikentynyt

e sinulla on munuaissairaus.

— Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele ladkérin kanssa ennen Flushnilin ottamista.

Liikkeen ottaminen

e Ota tidma ladke suun kautta.

¢ Nielaise tabletit kokonaisina veden kanssa.

e Ota Flushnil samaan aikaan joka péiva.

e OtaFlushnil Iddkérin tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaisesti.

Yli 65-vuotiaat potilaat ja potilaat, joilla on munuaiss airaus

Jos kiytit Flus hnilia, on erittiin tirke i, etti juot vetti séiiinnollisesti pdivin mittaan. Se auttaa
viahentdméaén haittavaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa munuaisiin tai hermostoon. Laékéri seuraa
tillaisten oireiden ilmaantumista tarkasti. Hermostoon liittyvid haittavaikutuksia voivat olla
esimerkiksi sekavuus tai kithtyneisyys tai epitavallinen vdsymys tai unisuus.

Jos otat enemmiin Flus hnilia kuin sinun pitiisi

Flushnil eiyleensi ole haitallista, ellei sitd oteta lian paljon useiden pdivien aikana. Jos otat liian
monta tablettia, voit tulla pahoinvoivaksi, voit oksentaa, voit saada munuaisvaivoja, voit tuntea itsesi
sekavaksi, kithtyneeksi tai vihemmén tietoiseksi. Voit myds nihdi asioita, joita ei ole olemassa tai
saada tajunnan menetyksid. Puhu lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos otat likaa Flushnilia.
Ota ladkepakkaus mukaasi.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Flushnilia

e Josunohdat ottaa Flushnilin, ota se heti, kun muistat. Jos seuraava annos kuitenkin pitdisi ottaa jo
pian, jatd unohtunut annos valin.

e  Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tamén lddkkeen kiyton yhteydessé saattaa esiintyd seuraavia haittavaikutuksia.

QOireita, joiden esiintymis ti on tarkkailtava:
e vakavatallergiset reaktiot (anafylaksi). Ndmé ovat harvinaisia Flushnilia kayttavilld ihmisilla.
Seuraavien oireiden nopea ilmaantuminen:
e punastuminen, kutiseva ihottuma
e huulten, kasvojen, kaulan ja kurkun turvotus, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia
(angioedeema)
e verenpaineen lasku, joka johtaa pydrtymiseen.
— Jos sinulla on allerginen reaktio, lopeta Flushnilin kdyttd ja mene heti ldakariin.

Hyvin yleiset (voiesiintyd yl 1 kdyttdjalld 10:std):
e  pddnsarky.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):

pahoinvointi

huimaus

oksentelu

ripuli

ihoreaktio auringonvalolle altistumisen jilkeen (valoherkkyys)
ihottuma

kutina (pruritus).

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 100:sta):

sekavuus

muiden kuin todellisten asioiden nikeminen tai kuuleminen (aistiharhat)
voimakas uneliaisuus

vapina

kithtyneisyys.

Hermostoon littyvid haittavaikutuksia esiintyy tavanomaista enemmén ihmisilld, joilla on
munuaissairaus, ikdintyneilld seki elinsiirtopotilailla, jotka ottavat Flushnilia suuria annoksia
(vahintddn 8 grammaa vuorokaudessa). Oireet korjautuvat yleensd, kun Flushnilin kéyttd lopetetaan tai
annosta alennetaan.

Muut melko harvinaiset haittavaikutukset:

hengenahdistus (dyspnea)

epamukavuuden tunne mahassa

ihottuma, joka voi olla kutisevaa ja nokkosihottuman kaltaista (urtikaria)
alaselin kipu (munuaiskipu)

verta virtsassa (hematuria).

Melko harvinaisia haittavaikutuksia, joita voi esiintyd verikokeissa:

e veren valkosolujen méérin viheneminen (leukopenia)

e  verihiutaleiden méérin viheneminen (solut, jotka auttavat verta hyytyméan) (frombosytopenia)
e  maksan muodostamien aineiden lisdédntyminen.

Harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 1 000:sta):
e cpivakaa kévely ja koordinaation puute (ataksia)

e  hidas, puuroutuva puhe (dysartria)

e  kohtaukset (kouristukset)



e aivojen toiminnan muutokset (enkefalopatia)
e tajuttomuus (kooma)
e seckavattai levottomat ajatukset (delirium).

Hermostoon littyvid haittavaikutuksia esiintyy tavanomaista enemmén ihmisilld, joilla on
munuaissairaus, kdantyneilli sekd elinsiirtopotilailla, jotka ottavat Flushnilia suuria annoksia
(vdhintddn 8 grammaa vuorokaudessa). Oireet korjautuvat yleensd, kun Flushnilin kadytto lopetetaan tai
annosta alennetaan.

Muut harvinaiset haittavaikutukset:
e  munuaisongelmat, jos virtsaat vain vihdn tai et lainkaan.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

e yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymi, joka tunnetaan myos nimelli DRESS tai ladkkeiden
yliherkkyysoireyhtymd. Oireyhtymille on tunnusomaista laajalle levinnyt ihottuma, korkea
kuume, maksaentsyymiarvojen suureneminen, veriarvojen poikkeavuudet (eosinofilia),
suurentuneet imusolmukkeet ja mahdollisesti muutokset muissa elimissd. Ks. myos kohta 2.

e munuaistulehdus (tubulointerstitiaalinefriitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmdn tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Flushnil-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiyti titi Eiketti kotelossa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Flus hnil sis ltia

- Vaikuttava aine on valasikloviiri.
Flushnil 500 mg: Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 556,275 mg
valasikloviirihydrokloridia vastaten 500 mg:aa valasikloviiria.

- Muut aineet ovat: Tabletin ydin: Krospovidoni, mikrokiteinen selluloosa, povidoni ja
magnesiumstearaatti; ja padllyste: Hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 400 ja
polysorbaatti 80.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot



Valkoinen tai luonnonvalkoinen kapselinmuotoinen kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella
on merkintd "500" ja toisella puolella ei mitdin merkint6ja.

Tabletit on pakattu PVC/PE/PVD(C/alumimildpipainopakkauksiin.

Pakkauskoot:
Pahvirasiaan pakatut lapipainopakkaukset, joissa on 8, 10, 30, 42, 90 tai 100 kalvopaéllysteistd
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Sglutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
El;:k S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

}il%k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Elfl:k Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.04.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Flus hnil 500 mg filmdragerade tabletter
valaciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Flushnil &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Flushnil

Hur du tar Flushnil

Eventuella biverkningar

Hur Flushnil ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Flushnil ar och vad det anvands for

Flushnil tillhér en grupp likemedel som kallas antivirala likemedel. Det verkar genom att doda eller

stoppa tillvixten av virus som kallas herpes simplex (HSV), varicella zoster (VZV) och

cytomegalovirus (CMV).

Flushnil kan anvéndas for:

e behandling av biltros (hos vuxna)

e behandling av HSV-hudinfektioner och genital herpes (hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar). Det
anvénds ocksa for att hjdlpa till att forebygga att dessa infektioner aterkommer.

e behandling av munsér (hos vuxna och ungdomar éver 12 ar)

e att forebygga infektioner med CMV efter organtransplantation (hos vuxna och ungdomar éver
12 ar)

e attbehandla och forebygga HSV-6goninfektioner som aterkommer (hos vuxna och ungdomar
over 12 ar).

2. Vad du behover veta innan du tar Flushnil

Ta inte Flushnil

e om du &r allergisk mot valaciklovir, aciklovir eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

e om du tidigare har utvecklat storre hudutslag med tillhdrande feber, forstorade lymfkortlar,
forhgjda halter leverenzym och/eller eosinofili (likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom) efter intag av valaciklovir.

= Tainte Flushnil om ovanstdende géller dig. Om du dr osdker, tala med din ldkare eller
apotekspersonal innan du tar Flushnil.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Flushnil om:
e  du har ndgon njursjukdom

e  du har nagon leversjukdom



e dudrdver 65 ar
e ditt immunsystem &r svagt.

Om du ér osdker p4 om ovanstdende géller dig, tala med din Iikare eller apotekspersonal innan du tar
Flushnil.

Likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (likemedelsdverkanslighetssyndrom,
DRESS) har rapporterats i samband med anvéndning av valaciklovir. DRESS uppstar initialt som
influensaliknande symtom med hudutslag i ansiktet som sedan sprids, med forhojd kroppstemperatur,
Okade halter leverenzym som pévisas i blodtest samt en 6kning av en viss typ av vita blodkroppar
(eosinofili) samt forstorade lymfkortlar.

Om du utvecklar hudutslag tillsammans med feber och forstorade lymfkortlar, sluta ta valaciklovir och
kontakta ldkare eller uppsok vard omedelbart.

Undyvik att smitta andra med genital he rpes

Om du tar Flushnil for att behandla eller forebygga genital herpes, eller om du tidigare haft genital
herpes, bor du fortfarande tillimpa séker sex, inklusive anvéndning av kondom. Detta dr viktigt for att
forhindra att du 6verfor infektionen till andra. Du bor inte ha sex om du har genitala sér eller blasor.

Andra likemedel och Flushnil
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria likemedel och naturlikemedel.

Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar ndgra andra likemedel som paverkar njurarna.
Dessa inkluderar: aminoglykosider, organoplatinaforeningar, jodhaltiga kontrastmedel, metotrexat,
pentamidin, foskarnet, ciklosporin, takrolimus, cimetidin och probenecid.

Tala alltid om for din likare eller apotekspersonal om du tar andra likemedel samtidigt som du
behandlas med Flushnil for béltros eller om du genomgatt en organtransplantation.

Gravidite t och amning

Flushnil rekommenderas normalt inte under graviditet. Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, ska du inte ta Flushnil utan att rddfraga din likare. Din likare kommer att
viga nyttan for dig mot risken for ditt barn med att ta Flushnil medan du &r gravid eller ammar.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Flushnil kan orsaka biverkningar som paverkar din korforméga.
— Undvik att kora bil eller anvinda maskiner savida inte du ar séker pa att du &r opaverkad.

3. Hur du tar Flushnil

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Din dosering beror pa varfor du ordinerats Flushnil av din likare. Din likare ska diskutera detta med
dig.

Behandling av biltros
e Denvanliga dosen dr 1000 mg (tva 500 mg tabletter) tre gdnger dagligen.
e Du bor ta Flushnil under sju dagar.

Behandling av munsar

e Denvanliga dosen dr 2000 mg (fyra 500 mg tabletter) tva ganger dagligen.

e Denandra dosen ska tas 12 timmar (inte tidigare &n 6 timmar) efter den forsta dosen.
e Du ska endast ta Flushnil under en dag (tva doser).




Behandling av HSV-hudinfektioner och genital herpes

e Denvanliga dosen dr 500 mg (en tablett pd 500 mg) tva ganger dagligen.

e Vid den forsta infektionen ska du ta Flushnil i1 fem dagar eller upp till tio dagar om din ldkare
ordinerar detta. Vid dterkommande infektion ar behandlingstiden normalt 3-5 dagar.

Som hjélp for att forhindra att HSV -infektioner &terkommer efter att du har haft dem

e Denvanliga dosen ir en tablett pa 500 mg en gang dagligen.

e  Vissa patienter med téta aterfall kan ha nytta av att ta en dos pa 250 mg tva ganger dagligen.
e Duskata Flushnil tills din likare ordinerar dig att sluta.

For att forhindra att du blir infekterad med CMV (cytomegalovirus)

e Denvanliga dosen ar 2000 mg (fyra tabletter pa 500 mg) fyra gdnger dagligen.

e  Du bor ta varje dos med ungefér 6 timmars mellanrum.

e  Du kommer vanligtvis att borja ta Flushnil sa snart som mdjligt efter din operation.

e  Du bdr ta Flushnil under ca 90 dagar efter din operation, sa linge som din likare har ordinerat
det.

Dosen av Flushnil kan justeras av din likare om:

e dudrdver 65 ar

e  du har svagt immunsystem

e  du har ndgon njursjukdom

— RAdfréga din likare innan du tar Flushnil om nagot av ovanstdende géller dig.

Intag av detta liikemedel

e Tadetta likemedel via munnen.

e  Svilj tabletterna hela med ett glas vatten.

e TaFlushnil vid samma tidpunkt varje dag.

e TaFlushnil enligt anvisningar fran din likare eller apotekspersonal.

Personer som dr éver 65 ar eller som har nagon njurs jukdom

Det ar mycket viktigt att du under be handlinge n med Flus hnil dricker vatten re gelbundet under
dagen. Detta kommer att bidra till att minska biverkningar som kan paverka njurarna eller
nervsystemet. Din likare kommer noggrant att kontrollera om du uppvisar tecken pa detta.
Biverkningar fran nervsystemet kan inkludera att du kdnner dig forvirrad eller orolig, ovanligt somnig
eller dasig.

Om du har tagit for stor méiingd av Flus hnil

Flushnil 4r normalt inte skadligt, sdvida du inte tar fér mycket under flera dagar. Om du tar for manga
tabletter kan du uppleva illamaende, krékningar, fa njurproblem, bli forvirrad, orolig, kdnna dig
mindre medveten, se saker som inte finns, eller bli medvetslos. Tala med din likare eller
apotekspersonal om du har tagit for mycket Flushnil. Ta med dig medicinforpackningen.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Flushnil

e Omdu glomt attta Flushnil, ta det s& snart du kommer ithdg det. Om det snart dr dags for nésta
dos, ska du hoppa 6ver den glomda dosen.

e Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4.  Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem. Foljande biverkningar kan férekomma med detta likemedel.

Tillstind du behéver vara uppmérks am pa

e allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi). Dessa ar sédllsynta hos anvéndare av Flushnil. Snabb
utveckling av symtom som:
e rodnad, kliande hudutslag
e svullnad av lappar, ansikte, nacke och hals, vilket orsakar andningssvarigheter (angioddem)
e blodtrycksfall som leder till kollaps.

— Sluta ta Flushnil och uppsok likare omedelbart om du far en allergisk reaktion.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare):
e  huvudvirk.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
illamaende

yrsel

krakningar

diarré

hudreaktion efter exponering for solljus (fofosensitivitet).
hudutslag

klada (pruritus).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
e kénsla av forvirring

ser och hor saker som inte finns (hallucinationer)

kénsla av extrem désighet

darrningar (tremor)

oroskénsla.

Dessa biverkningar pa nervsystemet forekommer vanligtvis hos anvindare med ndgon njursjukdom,
dldre eller hos organtransplanterade patienter som tar hoga doser pa 8 gram eller mer av Flushnil per
dag. De blir vanligtvis béttre nir de upphdr med Flushnil eller nédr dosen sénks.

Andra mindre vanliga biverkningar:

e andndd (dyspné)

magbesvar

hudutslag, ibland kliande, nisselutslag (urtikaria)
laindryggssmérta (njursmérta)

blod i urinen (hematuri).

Mindre vanliga biverkningar som kan pévisas med blodprov:

e minskning avantalet vita blodkroppar (leukopeni)

e minskning av antalet blodpldttar som ir celler som bidrar till att blodet levrar sig
(trombocytopeni)

e  Okning av &mnen som produceras i levern.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
ostadig gang och bristande koordination (ataxi)
langsamt, sluddrigt tal (dysartri)

kramper (konvulsioner)

fordndrad hjarnfunktion (encefalopati)

medvetsloshet (koma)

forvirrade eller forvrangda tankar (delirium).



Dessa biverkningar fran nervsystemet forekommer vanligtvis hos anvéndare med ndgon njursjukdom,
dldre eller organtransplanterade patienter som tar hoga doser pa 8 gram eller mer av Flushnil per dag.
Det blir vanligtvis béttre nir Flushnil sétts ut eller niar dosen sénks.

Andra mindre vanliga biverkningar:
e njurbesvir dir lite eller ingen urin passerar.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

e likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, dven kallat DRESS eller
lakemedelsdverkdnslighetssyndrom, som kénnetecknas av utbrett hudutslag, hog
kroppstemperatur, hojda halter leverenzym, onormala blodvéirden (eosinofili), forstorade
lymfkortlar och eventuellt andra organpaverkningar. Se dven avsnitt 2.

e inflaimmation injurarna (tubulointerstitiell nefrit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
Webbplats: www.fimea.fi.

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret PB 55

00034 FIMEA.

5. Hur Flushnil ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tryckforpackningen efter EXP.
Utgéangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Denaktiva substansen ér valaciklovir.
Flushnil 500 mg: En filmdragerad tablett innehéller 556,275 mg valaciklovirhydroklorid
motsvarande 500 mg valaciklovir.

- Ovriga innehéllsimnen 1i tablettkéirnan #r: Krospovidon, mikrokristallin cellulosa, povidon och
magnesiumstearat; och i tablettoverdraget: Hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 400 och
polysorbat 80.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita till benvita kapselformade, filmdragerade tabletter som dr markta med 500 pa den ena sidan och
som ér slita pa den andra sidan.

Tabletterna &r forpackade i PVC/PE/PVDC/Aluminium tryckférpackningar.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med tryckforpackning(ar) innehallande: 8, 10, 30, 42, 90 eller 100 filmdragerade tabletter.



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
ilsch.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen
i]:j(rPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
iléekrPharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 12.04.2023



