Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Valorin 500 mg kalvopaillysteiset tabletit
valasikloviiri

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Valorin on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Valorin-tabletteja
Miten Valorin-tabletit otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Valorin-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti Valorin on ja mihin sita kiyte tiin

Valorin kuuluu viruslddkkeiden ryhméén. Se vaikuttaa tappamalla herpes simplex- (HSV), varicella
zoster- (VZV) ja sytomegaloviruksia (CMV) tai estiméalld niiden kasvun.

Valorin-tabletteja voidaan kéyttaa:

- vyoruusun hoitoon (aikuisilla)

- ihon HSV-infektioiden ja sukuelinherpeksen hoitoon (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla).
Sitd kdytetddn myos nédiden infektioiden uusiutumisen estidmiseen.

- yskdnrokon hoitoon (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla)

- CMV-infektioiden ehkdisyyn elinsiirtojen jélkeen (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla)

- uusiutuvien silmédn HSV-tulehdusten hoitoon ja estohoitoon (aikuisilla ja yli 12-vuotiailla
nuorilla).

Valasikloviirid, jota Valorin sisdltdd, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Valorin-table tteja
Ali ota Valorin—tablette ja

- jos olet allerginen valasikloviirille, asikloviirille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulle on koskaan valasikloviirin oton jilkeen kehittynyt laaja-alaista ihottumaa, johon on
littynyt kuumetta, imusolmukkeiden suurentumista, maksaentsyymiarvojen suurentumista ja/tai
eosinofiliaa (lidkkeeseen littyvd yleisoireinen eosinofiilinen reaktio).

Ali ota Valorin-tabletteja, jos ylid oleva koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele Idikirin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin aloitat lidkkeen kidyton.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Valorin-tabletteja, jos:
- sinulla on munuaissairaus

- sinulla on maksasairaus

- olet yli 65-vuotias

- immuunijirjestelmdsi on heikko.

Jos et ole varma, koskeeko edelld mainittu sinua, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, ennen kuin aloitat lddkkeen kayton.

Ole erityisen varovainen valasikloviirin suhteen — Tarkeéé tietoa

Valasikloviirin kdyton yhteydessa on ilmoitettu lidkkeeseen littyvid yleisoireisia eosinofiilisia
reaktioita (DRESS). DRESS alkaa flunssan kaltaisina oireina ja kasvoihottumana. Thottuma laajenee,
nousee korkea kuume, verikokeissa havaitaan suurentuneita maksaentsyymiarvoja ja tietyntyyppisten
valkosolujen lisdéntymistd (eosinofilia) sekd imusolmukkeet suurenevat.

Jos sinulle kehittyy ihottumaa sekd nousee kuume ja imusolmukkeesi suurenevat, lopeta
valasikloviirin kaytto ja ota valittomasti yhteyttd [ddkariin tai hakeudu valittomésti hoitoon.

Esté sukuelinherpeksen tarttuminen muihin

Jos otat Valorin-tabletteja sukuelinherpeksen hoitona tai sen ehkéisyyn taijos sinulla on aiemmin ollut
sukuelinherpes, noudata turvaseksid koskevia ohjeita ja kdytd kondomeja. Tdmé on tirkedd, ettet
tartuta infektiota muihin. Ali ole sukupuoliyhteydessi, jos sinulla on haavaumia tai rakkuloita
sukuelimissa.

Muut lifike valmis teet ja Valorin

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd. Tamd koskee myGs ilman reseptid saatavia lddkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.

Kerro ladkarille kaikista kdytossdsi olevista munuaisiin vaikuttavista lidkkeistd. Tallaisia
ladkeaineryhmid ovat mm. aminoglykosidit, platinan orgaaniset yhdisteet, jodivarjoaineet,
metotreksaatti, pentamidiini, foskarneetti, siklosporiini, takrolimuusi, simetidiini ja probenesidi.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle muista lddkkeistd, jos kdytdt Valorin-tabletteja vydruusun
hoitoon tai elinsiirron jilkeen.

Raskaus jaimetys

Valorin-tabletteja eiyleensé suositella kiytettidviksi raskauden aikana. Jos olet raskaana, epdilet
olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, 414 kdytd Valorin-tabletteja ilman etti
keskustelet asiasta ladkdrin kanssa. Ladkari harkitsee ldkityksen hyodyn sinulle ja mahdollisen riskin
lapsellesi, jos otat Valorin-tabletteja raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Valorin voi aiheuttaa ajokykyyn vaikuttavia haittavaikutuksia. Ald aja autoa tai kiiyti koneita, ellet ole
varma, ettei sinulla ole tillaisia haittavaikutuksia.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistid vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



3. Miten Valorin-tabletit otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin lAdkéri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annos, joka sinun tulee ottaa, mddrdytyy sen mukaan, miksi ladkari on miadrannyt Valorin-tabletteja
sinulle. Laskari keskustelee tdstd kanssasi.

Vyo6ruusun hoito
- Tavanomainen annos on 1 000 mg (kaksi 500 mg:n tablettia) kolmesti vuorokaudessa.
- Ota Valorin-tabletteja seitsemdn vuorokauden ajan.

Yskénrokon hoito

- Tavanomainen annos on 2 000 mg (neljd 500 mgn tablettia) kahdesti vuorokaudessa.

- Toinen annos on otettava 12 tuntia (ei aiemmin kuin 6 tuntia) ensimmdisen annoksen jilkeen.
- Ota Valorin-tabletteja vain yhden vuorokauden ajan (kaksi annosta).

Ihon HSV-infektioiden ja sukuelinherpeksen hoito

- Tavanomainen annos on 500 mg (yksi 500 mg:n tabletti) kahdesti vuorokaudessa.

- Ota Valorin-tabletteja ensimmaéisen infektion yhteydessé viiden vuorokauden ajan tai jopa
kymmenen vuorokauden ajan, jos lddkéri niin médérdsd. Uusiutuvan infektion yhteydessi hoito
kestdd tavanomaisesti 3—5 vuorokautta.

HSV-infektioiden uusiutumisen ehkdisy

- Tavanomainen annos on yksi 500 mgn tabletti kerran vuorokaudessa.

- Sairauden uusiutuessa usein saattaa olla hyddyllistd ottaa puolikas 500 mgn tabletti (250 mg)
kahdesti vuorokaudessa.

- Ota Valorin-tabletteja, kunnes ladkari kehottaa lopettamaan hoidon.

CMV (sytomegalovirus) -infektion ehkéisy

- Tavanomainen annos on 2 000 mg (neljd 500 mgn tablettia) neljésti vuorokaudessa.

- Ota annokset noin kuuden tunnin vélem.

- Valorin-hoito aloitetaan yleensd mahdollisimman pian leikkauksen jilkeen.

- Ota Valorin-tabletteja noin 90 vuorokauden ajan leikkauksen jilkeen siihen asti, kunnes lddkéari
kehottaa lopettamaan hoidon.

Ladkari voi muuttaa Valorin-tablettien annosta, jos
- olet yli 65-vuotias

- immuunijirjestelmési on heikko

- sinulla on munuaissairaus.

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin aloitat lidkkeen kéyton, jos joku edelld mainituista koskee
sinua.

Liadkkeen ottaminen

- Ota lddke suun kautta.

- Niele tabletit kokonaisina veden kera.

- Ota tabletit samaan kellonaikaan joka paiv.

- Ota tabletit lidkdrin tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaan.

Yli 65-vuotiaat potilaat tai munuais ten vajaatoimintapotilaat

On erittiin tirke i juoda vetta sadnnollisesti vuorokauden mittaan Valorin-hoidon aikana.
Sddnnollinen veden juonti auttaa vihentdmédn haittavaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa munuaisiin tai
hermostoon. Léédkaritarkkailee sinua huolellisesti ndiden haittavaikutusten oireiden varalta.
Hermostoon vaikuttavia haittavaikutuksia voivat olla sekava tai levoton olo tai epitavallisen unelias tai
tokkurainen olo.



Jos otat enemmiéin Valorin-tablette ja kuin sinun pitiisi

Valorin ei yleensi ole haitallista, ellet ota sité likaa useiden pdivien ajan. Jos otat lian monta tablettia,
saatat tulla pahoinvoivaksi, oksentaa,saada munuaisvaivoja, tuntea itsesi sekavaksi, levottomaksi tai
vahemman tietoiseksi. Voit my6s nédhdi asioita, joita eiole olemassa tai menettdé tajuntasi.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota tdimé lddkepakkaus mukaan, jos hakeudut lddkériin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Valorin-table tte ja

- Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld,
jatd unohtunut annos ottamatta.

- Ali korvaa unohtamaasi kerta-annosta ottamalla kaksinkertaista annosta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutuksia, joita sinun tulee seurata:

Lopeta Valorin-tablettien kiytto ja hakeudu vilittomés ti liéik drin hoitoon, jos havaitset jotain
seuraavista oireista:

Vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia). Nima ovat harvinaisia Valorin-hoidon yhteydessa.
Nopeasti kehittyvét oireet, kuten

- punoitus, kutiava ihottuma

- hengitysvaikeuksia aiheuttava huulten, kasvojen, niskan ja kurkun turvotus (angioedeema)
- verenpaineen laskeminen, mikd voi johtaa pyortymiseen.

Thottumat tai punoitus. Thon haittavaikutus voi ilmetd ihottumana rakkuloiden kanssa taiilman. Thon
arsytystd ja turvotusta (DRESS-oireyhtyméd) sekd kuumeen ja flunssan kaltaisia oireita voi esiintya.

Tiama lddke voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin vleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjalld 10:std):
- padnsarky.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- pahoinvointi

- huimaus

- oksentelu

- ripuli

- ihoreaktiot auringonvalolle altistumisen jilkeen (valoherkkyys)
- ihottuma

- kutina (pruritus).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdilld 100:sta):
- sekava olo

- nako- tai kuuloharhat (aistiharhat)

- hyvin tokkurainen olo

- vapina

- levoton olo.




Naitd hermoston haittavaikutuksia esiintyy yleensa potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta,
iakkailld potilailla tai elinsiirtopotilailla, jotka ottavat suuria 8 gramman tai titdkin suurempia Valorin-
annoksia vuorokaudessa. Haittavaikutukset hividvit yleensé, kun hoito lopetetaan tai annosta
pienennetiin.

Muita melko harvinaisia_haittavaikutuksia:

- hengenahdistus (dyspnea)

- vatsavaivat

- ihottuma, toisinaan kutiava, nokkosihottuman kaltainen ihottuma (urtikaria)
- kipu alaselidssd (munuaiskipu)

- verivirtsaisuus (hematuria).

Melko harvinaisia haittavaikutuksia, joita voi ilmetd verikokeissa:

- valkosolujen méérin viheneminen (leukopenia)

- veren hyytymistd edistdvien verihiutaleiden méérin viheneminen (trombosytopenia)
- maksan tuottamien aineiden lisidntyminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta):

- tasapainottomuus kivellessé ja koordinaatiohdiriot (ataksia)
- hidas, epéselvé puhe (dysartria)

- kouristuskohtaukset

- aivotoiminnan hairiét (enkefalopatia)

- tajuttomuus (kooma)

- sekavat tai levottomat ajatukset (delirium).

Naita hermoston haittavaikutuksia esiintyy yleensé potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta,
iakkailld potilailla tai elinsiirtopotilailla, jotka ottavat suuria 8 gramman tai titikin suurempia Valorin-
annoksia vuorokaudessa. Haittavaikutukset hividvét yleensé, kun hoito lopetetaan tai annosta
pienennetian.

Muut harvinaiset haittavaikutukset:
- Munuaisten vajaatoiminta, jossa virtsaa erittyy vihén tai ei lainkaan.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- ladkkeeseen liittyvd yleisoireinen eosinofiilinen reaktio (DRESS) eli
laakeyliherkkyysoireyhtymad, jonka merkkejd ovat laaja-alainen ihottuma, ruuminlimmon
kohoaminen, maksaentsyymiarvojen suurentuminen, poikkeavat veriarvot (eosinofilia),
imusolmukkeiden ja mahdollisesti my6s muiden sisdelinten suurentuminen. Ks. myos kohta 2.

- munuaistulehdus (tubulointerstitiaa linefriitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
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 ldékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Valorin-table ttie n siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Valorin sisltidi

- Vaikuttava aine on valasikloviiri. Yksi tabletti sisaltdd 500 mg valasikloviiria
(valasikloviirihydrokloridihydraattina).

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni (tyyppi A), povidoni K90,
magnesiumstearaatti, opadry sininen 13B5057, (hypromelloosi, indigokarmiinialumiinilakka
(E132), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, polysorbaatti).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Sininen, kalvopdillysteinen, kapselinmuotoinen tabletti, jonka molemmilla puolilla on osittainen
jakouurre. Tabletin toiselle puolelle on merkitty F” ja toiselle puolelle 79 ja ”3”.

Tabletti voidaan jakaa yhté suuriin annoksiin.

Kalvopiillysteiset Valorin-tabletit on pakattu lipindkyvadn PVC/PVdC/aluminildpipainopakkaukseen
tai HDPE-pulloon.

Lépipainopakkaus:
500 mg: 5, 8, 10, 21, 24, 30, 42, 50, 90 ja 112 tablettia.

Pullo:
500 mg: 30 ja 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

02200 Espoo

Tamaé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.4.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Valorin 500 mg filmdragerade tabletter
valaciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géiller 2ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Valorin dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du tar Valorin

Hur du tar Valorin

Eventuella biverkningar

Hur Valorin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Valorin ér och vad det anvinds for

Valorin &r ett likemedel mot virusinfektioner. Det verkar genom att doda eller himma virusets
formaga att foroka sig, mot virusinfektioner orsakade av herpes simplex (HSV), varicella zoster
(VZV) och cytomegalovirus (CMV).

Valorin anvinds for att:

- behandla béltros (hos vuxna)

- behandla HSV-hudinfektioner och genital herpes (hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ér). Det
anvénds dven forebyggande mot att dessa infektioner aterkommer.

- behandla forkylningsbldsor (munsér) (hos vuxna och ungdomar éver 12 ar)

- forebygga infektioner orsakade av cytomegalovirus (CMV) efter organtransplantation (hos
vuxna ochungdomar Gver 12 ér)

- behandla och forebygga HSV-6goninfektioner som aterkommer (hos vuxna och ungdomar Gver
12 ar).

Valaciklovir som finns i Valorin kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Valorin

Ta inte Valorin

- omdu ir allergisk mot valaciklovir, aciklovir eller nigot annat innehéllsdémne 1 detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du ndgonsin har utvecklat utbredda utslag med feber, forstorade lymfknutor, dkade
leverenzymnivaer och/eller eosinofili (likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom)
efter att du tagit valaciklovir.

Ta inte Valorin om ndgot av detta géller dig. Om du &r osdker, tala med din likare eller
apotekspersonal innan du tar Valorin.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Valorin om du:
- har nedsatt njurfunktion

- har nedsatt leverfunktion

- ar dldre én 65 ar

- har nedsatt immunforsvar.

Ar du osiiker p4 om detta giller dig tala med din Eikare eller apotekspersonal innan du tar Valorin.

Var sarskilt forsiktig med valaciklovir — Viktig information

Likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med
anviandning av valaciklovir. DRESS upptrider till en borjan med forkylningsliknande symtom och
utslag i ansiktet, folit av utbredda utslag och hog feber, dkade leverenzymnivaer som ses i blodprov
och en 6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili) samt forstorade lymfknutor.

Om du utvecklar utslag med feber och forstorade lymfknutor, sluta ta valaciklovir och kontakta likare
eller sok medicinsk hjdlp omedelbart.

Forhindra Overforing av genital herpes till andra

Om du tar Valorin for att behandla eller forebygga genital herpes eller om du tidigare har haft genital
herpes ska du ha sdkert sex, inklusive anvénda kondom. Detta ar viktigt for att forhindra 6verforing av
virus till din partner. Du ska undvika sex om du har sér eller blasor pa kdnsorganen.

Andra likemedel och Valorin

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

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar nagot likemedel som paverkar njurarna. Hit hor
t. ex. aminoglykosid, platinuminnehdllande likemedel, jodinnehéllande kontrastmedel, metotrexat,
pentamidin, foskarnet, ciklosporin, takrolimus, cimetidin och probenecid.

Tala alltid om for din likare eller apotekspersonal vilka andra likemedel du anvdnder nér du behandlas
med Valorin mot béltros eller efter organtransplantation.

Graviditet och amning

Valorin ska normalt inte anvéndas under graviditet. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, ska du inte anvéinda Valorin utan att ha rddfragat likare. Din likare kommer
att viga fordelar med behandlingen mot eventulla risker for barnet om du tar Valorin under graviditet
eller amning.

Korformaga och anviindning av maskiner

Valorin kan orsaka biverkningar som pdverkar formégan att kora bil. Kor inte bil och anvdnd inte
maskiner om du upplever sadana biverkningar.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.



3. Hur du tar Valorin

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

Dosen du ska ta beror pé vad din Iikare har forskrivit Valorin for. Likaren diskuterar det med dig.
Behandling av biltros:

- Vanlig dos dr 1000 mg (2 tabletter a 500 mg) tre gdnger dagligen
- Ta Valorin i7 dagar.

Behandling av forkyhingsblasor:

- Vanlig dos ar 2000 mg (4 tabletter a 500 mg) tvad ganger dagligen

- Andra dosen ska tas 12 timmar (inte tidigare dn 6 timmar) efter forsta dosen
- Ta Valorin i endast en dag (tva doser).

Behandling av herpes simplex-virus (HSV) infektion av hud och genital herpes:

- Vanlig dos dr 500 mg (1 tablett a 500 mg) tva génger dagligen

- Vid forsta infektionstillfiallet ska du ta Valorin i 5 dagar eller upp till 10 dagar om din likare
nstruerar dig till det. Vid dterkommande infektion dr behandlingstiden normalt 3—5 dagar.

Forebyggande behandling av dterkommande herpes simplex-virus (HSV) infektion:

- Vanlig dos dr en 500 mg tablett en gang dagligen

- Vissa personer med ofta dterkommande infektion kan fa battre behandlingsresultat av att ta en
halv 500 mg tablett (250 mg) tva ganger dagligen

- Ta Valorin tills din ldkare sdger att du ska sluta.

Forebyggande behandling av cytomegalovirus (CMV) infektion och sjukdom:

- Vanlig dos dr 2000 mg (4 tabletter a 500 mg) 4 gadnger dagligen

- Varje dos bor tas med ca 6 timmars mellanrum

- Behandlingen ska paborjas sé tidigt som mojligt efter organtransplantationen

- Ta Valorin under ca 90 dagar efter organtransplantationen, eller tills din likare sdger att du kan
sluta.

Likaren kan behdva anpassa dosen av Valorin om du:

- dr dldre 4n 65 ar

- har nedsatt immunforsvar

- har nedsatt njurfunktion.

Radgor med din likare innan du tar Valorin om négot av detta beror dig.

Anvindning av detta Liike me del

- Ta detta likemedel via munnen

- Tabletterna ska sviljas hela med riklig méngd vatten

- Ta Valorin vid samma tidpunkt varje dag

- Ta Valorin enligt de instruktioner din likare eller apotektspersonal har givit dig.

Patienter 6ver 65 iar med nedsatt njurfunktion

Det ir mycket viktigt att vid be handling med Valorin dricka vatten regelbundet under dagen.
Det lindrar biverkningar som kan paverka njurarna och nervsystemet. Din likare undersoker dig
regelbundet for tecken pa sddana. Biverkningar fran nervsystemet kan innebéra forvirring eller
upprordhet, eller kinsla av ovanlig somninghet eller dasighet.

Om du har har tagit for stor méiingd av Valorin
Valaciklovir dr normalt inte skadligt om du inte tar for mycket under flera dagar. Tar du for stor

mangd kan du ma illa, krékas, f4 njurproblem, bli forvirrad, upprord eller kdnna dig mindre medveten.
Du kan ocksa se saker som inte finns eller bli medvetslos.



Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t ex ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning. Ta med dig likemedelsforpackningen.

Om du har glomt att ta Valorin

- Om du har glomt att ta en dos ta den sa snart du kommer ihdg den. Ar det snart dags for néista
dos, hoppa da dver den glomda dosen.
- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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 anvindare behéver inte fa
dem.

Tillstind som du behéver vara uppmirks am pa:
Sluta ta Valorin och kontakta en léikare omedelbart om du mérker nigot av foljande symtom:

Svéra allergiska reaktioner (anafylaxi). Dessa dr séllsynta hos personer som tar Valorin. Tecken pa
detta kan vara plotslig uppkomst av foljande symtom:

- rodnad, kliande hudutslag

- svullnad av lippar, ansikte, nacke och hals, svarigheter att andas (angioddem)

- blodtrycksfall som kan leda till kollaps.

Utslag eller rodnad. Hudbiverkningen kan visas som ett utslag med eller utan bldsor. Hudirritation,
svullnad (DRESS-syndrom) och symtom som feber och influensa kan uppsta.

Foljande biverkningar kan forekomma med detta liikemedel:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- huvudvirk.

nliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
sjukdomskénsla
- yrsel
- krakningar
- diarré
- hudreaktioner av solljus (fotosensitivitet)
- hudutslag
- klada (pruritus).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
forvirring

- se och hora overkliga saker (hallucinationer)

- mycket dasig

- skakningar

- upprordhet.

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



Ovriga mindre vanliga biverkningar

- andndd (dyspné)

- obehangskénsla i buken

- hudutslag, ibland kliande, utslag som liknar nésselutslag (urikaria)
- vark inedre delen av ryggen (virk fran njuren)

- blod i urinen (hematuri).

Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprover

- onormalt minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

- minskat antal blodplittar som leder till minskad formaga hos blodet att levra sig
(trombocytopeni)

- Okning av leverfunktionsvérden.

Séllsynta (kanforekomma hosupp till 1 av I 000 anvindare):
ostadighet vid géng 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 éldre eller hos organtransplanterade personer som far doser om 8 g eller mer Valorin per dag.
Vanligtvis blir det béttre om du slutar ta Valorin eller om dosen sénks.

Ovriga séllsynta biverkningar
- nedsatt njurfunktion dér liten médngd eller ingen urin utséndras.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, dven kallat DRESS, eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom som kénnetecknas av utbredda utslag, feber, 6kade
leverenzymnivaer, blodavvikelser (eosinofili), utvidgning av lymfkortlarna och eventuellt andra
inre organ. Se dven avsnitt 2.

- inflammation injurarna (tubulointerstitiell nefrit).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géiller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Valorin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen, burken eller blistret. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sirskilda forvaringsanvisningar.


http://www.fimea.fi/

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Denaktiva substansen dr valaciklovir. Varje tablett mnehaller 500 mg valaciklovir (som
valaciklovirhydrokloridhydrat).

- Ovriga innehdllsimnen &r mikrokristallin cellulosa, krospovidon (typ A), povidon K90,
magnesiumstearat, Opadry blue 13B5057 (hypromellos, indigokarmin (E132), titandioxid (E171),
makrogol 400, polysorbat).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bla, filmdragerad, kapselformad tablett med en brytskara pa bada sidor, mérkt ”F” pa ena sidan och
”9” och ”3” pa den andra sidan. Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Valorin filmdragerade tabletter finns tillgédngliga i blisterforpackningar av PVC/PVdC aluminiumfolie
i eller i HDPE burkar.

Blisterforpackning:
500 mg: 5, 8, 10, 21, 24, 30, 42, 50, 90 och 112 tabletter

Burk:
500 mg: 30 och 500 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning

Orion Corporation

Orionvédgen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo
Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 21.4.2023



