Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Flushnil 500 mg kalvopaillysteiset tabletit
valasikloviiri

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Flushnil on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Flushnilia
Miten Flushnilia kdytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Flushnilin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A

1. Miti Flus hnil on ja mihin siti kiyte téiéin

Flushnilin vaikuttava aine valasikloviiri kuuluu viruslidkkeiden ryhmééan. Se vaikuttaa tappamalla
herpesviruksia tai estiméalld niiden kasvua.

Itsehoidossa valasikloviiria kdytetdédn ladkéirin aiemmin toteaman toistuvan huuliherpeksen eli
huulirokahtuman eli yskidnrokon hoitoon yl 18-vuotiailla aikuisilla, joiden immuunipuolustus ja
munuaisten toiminta on normaali.

Itsehoidossa valasikloviiria ei saa kiyttdd sukupuolielinten tai silmin herpesinfektion hoitoon.

Flushnilia otetaan 4 tablettia (2000 mg) 2 kertaa vuorokaudessa, 12 tunnin vélein. Flushnilia otetaan
vain yhden vuorokauden ajan (kaksi annosta).

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei oireilu lievity tai jos tunnet olosi huonommaksi.

Valasikloviiria, jota Flushnil sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytét Flus hnilia

Al kiiyti Flus hnilia

- jos olet allerginen valasikloviirille, asikloviirille taitdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

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



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Flushnil-tabletteja

itsehoidossa.

- Taté ladkettd kdytetddn yli 18-vuotiaille aikuisille ld&kérin aiemmin toteaman toistuvan
huuliherpeksen hoitoon.

- Otayhteys lddkériin, jos huuliherpes on vaikeaoireinen tai laaja-alainen, tai muuttuu sellaiseksi.

- Jos immuunijirjestelmisi toiminta on heikentynyt, ota yhteyttd lidkérin ennen timén lddkkeen
kéayttod (koskee esim. luuydinsiirteen saaneita potilaita ja HIV-positiivisia potilaita).

- Jossinulla on munuais- tai maksasairaus, ota yhteyttd lddkérin ennen timén lddkkeen kayttod.

- Huuliherpes tarttuu. Vihentdédksesitartuttamisen vaaraa, dld anna muiden koskea tulehduskohtaa
tai kayttdd pyyhettdsi tms. Jos joudut koskettamaan tulehduskohtaa, dld koske sormillasi muita
kehon osia ennen kuin olet pessyt kétesi. Varo erityisesti koskemasta silmiisi.

Yleisoreista eosinofiilista oireyhtyméda (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 lisddntymistd (eosinofilia) sekd imusolmukkeet suurenevat.

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

Muut lidsike valmis teet ja Flus hnil
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettdin kdyttéanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.

On erityisen tdrkeda kertoa lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt jotakin seuraavista

ladkkeista:

- aminoglykosidit (antibiootteja), orgaaniset platinayhdisteet (syopilidkkeitd), foskarneetti
(virusinfektioiden hoitoon), jodipitoiset varjoaineet, metotreksaatti (mm. reumaldéke),
pentamidiini (sieni-infektiolddke), siklosporiini ja takrolimuusi (hylkimisenestolddkkeitd):
munuaisiin kohdistuvien haittojen riski kasvaa yhteiskdytossa valasikloviirin kanssa

- fenytoiini, fosfenytoiini, valproiinihappo (epilepsialddkkeitd): valasikloviiri voi alentaa ndiden
ladkkeiden pitoisuuksia veressé ja heikentdd niiden tehoa

- mykofenolaattimofetiili (kudossiirrepotilailla kiytettdva lddke): suuria valasikloviiriannoksia
kéytettdessd on noudatettava varovaisuutta, koska valasikloviirin pitoisuus veressi saattaa
suurentua

- probenesidi (mm. kihtilidke), simetidiini (maha- tai pohjukaissuolihaavan lidke, joskaan ei
nykyisin endd kdytdssd Suomessa): valasikloviirin pitoisuus veressi saattaa suurentua

- teofyllini (astmalddke): yhteiskdyttd voi nostaa teofylliinipitoisuuksia veressi ja aiheuttaa
haittavaikutuksia

- tsidovudini (HIV-Iddke): yhteiskdytossd voi imaantua hermostohdiriditd, kouristuksia ja
uneliaisuutta.

Raskaus ja imetys
Flushnilin kéyttdd itsehoidossa raskauden tai imetyksen aikana ei suositella.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen timdn ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Flushnil voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat ajokykyysi
— Al4 aja tai kdytd koneita, ellet ole varma, ettei sinulla ole tillaisia oireita.



3. Miten Flus hnilia kayte tadn

Kéyta titd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1adkari on madrannyt.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos uusiutuneen huuliherpeksen hoitoon on 4 tablettia (2000 mg) 2 kertaa vuorokaudessa.
Toinen annos tulisi ottaa 12 tunnin (ei alle 6 tunnin) kuluttua ensimmiisestd annoksesta. Kéyté
Flushnilia vain yhden vuorokauden ajan (kaksi annosta).

Nielaise tabletit kokonaisina veden kanssa.

Parhaan hoitotuloksen saavuttamiseksi on térkedd aloittaa hoito heti ensimmaéisten oireiden
ilmaantuessa. Esioireita voivat olla esimerkiksi pistely, kutina tai kirvely. Esioireet ovat yksilollisid,
eikd kaikilla niitd ole. Hoito voidaan aloittaa my6s myShemméssé turvotus- tai rakkulavaiheessa,
mutta talloin hyoty voi olla vihdisempi.

Kaytto lapsille ja nuorille
Ei alle 18-vuotiaille ilman lddkarin maardysta.

Jos otat enemmiin Flushnilia kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Flus hnilia
Jos unohdat ottaa Flushnilin, ota se heti, kun muistat.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Oireita, joiden esiintymis ti on tarkkailtava:
o vakavatallergiset reaktiot (anafylaksi). Nama ovat harvinaisia Flushnilia kayttavilli ihmisilla.
Seuraavien oireiden nopea ilmaantuminen:
- punastuminen, kutiseva ihottuma
- huulten, kasvojen, kaulan ja kurkun turvotus, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia
(angioedeema)
- verenpaineen lasku, joka johtaa pyOrtymiseen.
— Jos sinulla on allerginen reaktio, lopeta Flushnilin kéytt6 ja mene heti ladkariin.

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalla 10:std)
e  piadnsirky.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

pahoinvointi

huimaus

oksentelu

ripuli

ihoreaktio auringonvalolle altistumisen jilkeen (valoherkkyys)
ihottuma

kutina (pruritus).

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttadjalla 100:sta)



sekavuus

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

vapina

kithtyneisyys.

Hermostoon littyvid haittavaikutuksia esiintyy tavanomaista enemmén ihmisilld, joilla on
munuaissairaus, ikddntyneilld sekd elinsiirtopotilailla, jotka ottavat Flushnilia suuria annoksia
(vihintddn 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)
alaseldn kipu (munuaiskipu)

verta virtsassa (hematuria).

Melko harvinaisia haittavaikutuksia, joita voi esiintyd verikokeissa:

e veren valkosolujen madrdn viheneminen (leukopenia)

e verihutaleiden maérin viheneminen (solut, jotka auttavat verta hyytymaén) (trombosytopenia)
e  maksan muodostamien aineiden lisdéntyminen.

Harvinaiset (voiesiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 1 000:sta)
epdvakaa kévely ja koordinaation puute (ataksia)
hidas, puuroutuva puhe (dysartria)

kohtaukset (kouristukset)

aivojen toiminnan muutokset (enkefalopatia)
tajuttomuus (kooma)

sekavat tai levottomat ajatukset (delirium).

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

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

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

e yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyméi, joka tunnetaan myos nimelldi DRESS tai lidkkeiden
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 lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Flus hnilin silyttdmine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd likettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
(Kayt.vim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilytd alle 30 °C.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mité Flus hnil sis dltaa

- Vaikuttava aine on valasikloviiri.
Flushnil 500 mg: Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisidltdd 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 pakkaus koot
Valkoinen tai luonnonvalkoinen kapselinmuotoinen kalvopidillysteinen tabletti, jonka toisella puolella
on merkintd "500" ja toisella puolella ei mitddn merkint6ja.

Tabletit on pakattu PVC/PE/PVDC//alumiinilipipainopakkauksiin.

Pakkauskoot:
Pahvirasiaan pakatut ldpipainopakkaukset, joissa on 8 kalvopdillysteistd tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat
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
SEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

}i;k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

El;k Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.12.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Flushnil 500 mg filmdragerade tabletter
valaciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Flushnil ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta imnan du anvénder Flushnil
Hur du anvénder Flushnil

Eventuella biverkningar

Hur Flushnil ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Flushnil ar och vad det anvands for

Den aktiva substanseni Flushnil, valaciklovir, tillhér en grupp likemedel som kallas antivirala
lakemedel. Det verkar genom att doda eller stoppa tillvixten av herpesvirus.

Receptfrivalaciklovir anvénds hos vuxna éver 18 ar med normalt immunférsvar och normal
njurfunktion for behandling av aterkommande lappherpes eller munherpes eller munsar (herpes
labialis) som tidigare diagnostiserats av ldkare.

Receptfrivalaciklovir farinte anvindas for behandling av herpes i underlivet eller i gonen.

Ta 4 tabletter (2000 mg) Flushnil 2 gdnger om dagen, med 12 timmars mellanrum.
Du ska endast ta Flushnil under en dag (tva doser).

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

Valaciklovir som finns i Flushnil kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Flus hnil

Anvind inte Flushnil

- om du drallergisk mot valaciklovir, aciklovir eller ndgot annat innehallsdémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du tidigare har utvecklat stérre hudutslag med tillhérande feber, forstorade lymfkortlar,
forhdjda halter leverenzym och/eller eosinofili (likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom) efter intag av valaciklovir.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar receptftri Flushnil.



- Detta likemedel anviinds hos vuxna &ver 18 ar for behandling av aterkommande lappherpes som
tidigare diagnostiserats av likare.

- Omdin lappherpes &r svar eller utbredd eller blir det, ska du kontakta Idkare.

- Om du har nedsatt immunférsvar, radfraga likare innan du tar detta likemedel (géller t.ex.
patienter som genomgatt benméargstransplantation och HIV-positiva patienter).

- Om du har ndgon njur- eller leversjukdom, radfraga likare innan du tar detta likemedel.

- Omdu dr dldre (6ver 65 ar), radfraga likare innan du tar detta likemedel

- Herpes smittar. For att minska smittorisken, lat inte andra rora ditt herpesutslag eller anvinda din
handduk osv. Om du dr tvungen att réra ditt herpesutslag ska du inte rora andra kroppsdelar med
dina fingrar forrén du tvéttat handerna. Var speciellt noggrann med att inte réra 6gonen.

Liakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (likemedels 6verkanslighetssyndrom,
DRESS) har rapporterats i samband med anvéndning av valaciklovir. DRESS uppstar mitialt som
influensaliknande symtom med hudutslag i ansiktet som sedan sprids, med forhdjd 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 likare eller uppsok vard omedelbart.

Andra likemedel och Flushnil
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande

lakemedel:

- aminoglykosider (antibiotika), organoplatinaforeningar (likemedel for behandling av cancer),
foskarnet (viruslikemedel), jodhaltiga kontrastmedel, metotrexat (bl.a. for behandling av reuma),
pentamidin (likemedel mot svampinfektioner), ciklosporin och takrolimus (likemedel mot
avstotning av organ efter transplantation): om dessa anvinds tillsammans med valaciclovir 6kar
risken for inverkan pa njurarna

- fenytoin, fosfenytoin, valproinsyra (epilepsimediciner): valaciclovir kan sdnka halten av dessa
lakemedel i blodet och minska deras effekt

- mykofenolatmofetil (anvidnds av transplantationspatienter): forsiktighet bor iakttas ndr man
anvénder stora doser valaciclovir eftersom halten av valaciclovir i blodet kan stiga

- probenecid (bl.a. mot gikt), simetidin (likemedel mot sar i magsidcken eller tolvfingertarmen, ej
lingre i bruk i Finland): halten av valaciclovir i blodet kan stiga

- teofyllin (ldkemedel mot astma): samtidig anvéndning kan hdja halten av teofyllin och orsaka
biverkningar

- zidovudin (HIV-likemedel): vid samtidig anvindning kan det férekomma stérningar i
nervsystemet, kramper och désighet.

Graviditet och amning
Receptfri Flushnil rekommenderas inte under graviditet och amning.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Flushnil kan orsaka biverkningar som paverkar din koérformaga.
— Undvik att kora bil eller anvinda maskiner savida inte du &r sdker pa att du ar opaverkad.

3. Hur du anvander Flus hnil

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.



Rekommenderad dos for behandling avupprepande lappherpes ér 4 tabletter (2000 mg) tva ganger
dagligen. Den andra dosen ska tas 12 timmar (inte tidigare &n 6 timmar) efter forsta dosen. Du ska
endast ta Flushnil under en dag (tva doser).

Svilj tabletterna hela med ett glas vatten.

For att basta mojliga behandlingsresultat ska uppnds, ar det viktigt att borja behandlingen genast nir
de forsta symtomen upptriader. Férebddande tecken kan vara t.ex. en stickande, kliande eller svidande
kénsla. Dessa tecken ar individuella och forekommer inte hos alla. Behandlingen kan ocksé borjas
senare ndr svullnad eller blasor redan uppkommit, men da kan nyttan vara mindre.

Anviandning for barn och ungdomar
Far inte anvindas av personer under 18 &r utan lakarordination.

Om du har tagit for stor méiingd av Flus hnil

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Flus hnil
Om du glomt att ta Flushnil, ta det sa snart du kommer ihag det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Tillstind du behéver vara uppmérksam pa

e allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi). Dessa ar séllsynta hos anvéndare av Flushnil. Snabb
utveckling av symtom som:
- rodnad, kliande hudutslag
- svullnad av Eppar, ansikte, nacke och hals, vilket orsakar andningssvarigheter (angioédem)
- Dblodtrycksfall som leder till kollaps

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

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
illamaende

yrsel

krékningar

diarré

hudreaktion efter exponering for solljus (fotosensitivitet).
hudutslag

klada (pruritus).

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

e seroch hor saker som inte finns (hallucinationer)

e kinsla av extrem désighet

e  darrningar (tremor)



e  oroskinsla.

Dessa biverkningar pd nervsystemet forekommer vanligtvis hos anvindare med nadgon njursjukdom,
aldre eller hos organtransplanterade patienter som tar hdga doser pa 8 gram eller mer av Flushnil per
dag. De blir vanligtvis béttre ndr de upphor med Flushnil eller nér dosen sinks.

Andra mindre vanliga biverkningar:

e andndd (dyspné)

magbesvar

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

blod i urinen (hematuri).

Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas med blodprov:

e minskning av antalet vita blodkroppar (leukopent)

e minskning av antalet blodpldttar som dr 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 anvidndare)
ostadig gadng och bristande koordination (ataxi)
langsamt, sluddrigt tal (dysartri)

kramper (konvulsioner)

fordndrad hjarnfunktion (encefalopati)

medvetsloshet (koma)

forvirrade eller forvrangda tankar (delirium).

Dessa biverkningar fran nervsystemet férekommer vanligtvis hos anvdndare med ndgon njursjukdom,
dldre eller organtransplanterade patienter som tar hga doser pa 8 gram eller mer av Flushnil per dag.
Detblir vanligtvis béttre ndr Flushnil sétts ut eller nir dosen sanks.

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

Har rapporterats (férekommer 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 inflammation injurarna (tubulointerstitiell nefrit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns 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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Flushnil ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tryckfoérpackningen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

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

- Ovriga innehéllsimnen i tablettkéirnan 4r: 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 méirkta med 500 pa den ena sidan och
som dr sldta pa den andra sidan.

Tabletterna ar forpackade i PVC/PE/PVDC//Aluminium tryckférpackningar.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med tryckforpackning innehéllande: 8 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koépenhamn, Danmark

Tillverkare:

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

Denna bipacksedel éindrades senast 14.12.2022



