Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Valganciclovir Orion 450 mg kalvopaillysteiset table tit
valgansikloviiri

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillii se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Valganciclovir Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Valganciclovir Orion -valmistetta
Miten Valganciclovir Orion -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Valganciclovir Orion -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S S

1.  Miti Valganciclovir Orion on ja mihin siti kiyte tiin

Valganciclovir Orion kuuluu ladkeryhmédidn, joka vaikuttaa suoraan estaimalld virusten kasvua.
Tablettien sisdltimi vaikuttava aine, valgansikloviiri, muuttuu elimistossd gansikloviiriksi.
Gansikloviri estdéd sytomegaloviruksen (CMV) monistumisen ja tunkeutumisen terveisiin soluihin.
Potilailla, joiden immuunijirjestelmd heikentynyt, CMV voi aiheuttaa infektioita elimissd, ja CMV-
infektio voi olla hengenvaarallinen.

Valganciclovir Orion -valmistetta kdytetian

- aikuiselle sytomegaloviruksen (CMV n) aiheuttaman verkkokalvotulehduksen hoitoon AIDS-
potilailla. Silmin verkkokalvon CMV-infektio voi aiheuttaa nikdongelmia ja jopa
sokeutumisen.

- elinsiirteen saaneille aikuis- ja lapsipotilaille estimidn sytomegalovirusinfektiota, kun
potilaalla itsellddn ei ole CMV-infektiota, mutta siirteen luovuttajalla on CMV-infektio.

Valgansikloviiria, jota Valganciclovir Orion sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitisinun on tiedettivi, ennen kuin otat Valganciclovir Orion -valmis tetta

Ali ota Valganciclovir Orion -valmiste tta

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

- jos imetit.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Valganciclovir Orion —
valmistetta.



- jos olet allerginen asiklovirrille, pensikloviirille, valasikloviirille tai famsikloviirille, jotka ovat
muita virusinfektioiden hoitoon kdytettavid ldakkeita.

Ole erityisen varovainen Valganciclovir Orionin suhteen:

- jos veresivalkosolujen, punasolujen tai verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien
pienien solujen) midrd on vahentynyt. Ladkari ottaa sinulta verikokeita, ennen kuin aloitat
Valganciclovir Orion -tablettien ottamisen, ja sinulle tehddén lisdd kokeita tablettien ottamisen
aikana

- jos saat sddehoitoa tai hemodialyysihoitoa

- jos sinulla on jokin munuaisongelma; talloin Iddkari saattaa madrita sinulle pienemmén
annoksen, ja veriarvosi on ehka tarkistettava sdédnnoéllisesti hoidon aikana

- jos otat parhaillaan gansikloviirikapseleita ja lddkéri haluaa, ettd vaihdat ne Valganciclovir
Orion -tabletteihin; yliannostusvaaran takia on tirkeéé, ettet ota enempad tabletteja kuin ladkéri
on madrannyt.

Muut lidsike valmis teet ja Valganciclovir Orion
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Jos otat muita lddkkeitd samanaikaisesti Valganciclovir Orion -valmisteen kanssa, yhdistelmd voi
vaikuttaa verenkiertoon imeytyvdédn lidkkeen miardén tai aiheuttaa haittavaikutuksia. Kerro
ladkarille, jos parhaillaan otat joitakin seuraavista lidkkeista:

- imipeneemi-silastatiini (antibiootti); timén lidkkeen ottaminen Valganciclovir
Orion -valmisteen kanssa voi aiheuttaa kouristuksia

- tsidovudiini, didanosiini, lamivudiini, stavudiini, tenofoviiri, abakaviiri, emtrisitabiini tai muut
samankaltaiset AIDSin hoitoon tarkoitetut lidkkeet

- adefoviiri tai muita B-hepatiitin hoitoon tarkoitettuja ladkkeita

- probenesidi (lddke kihdin hoitoon); probenesidin ja Valganciclovir Orion -valmisteen
samanaikainen ottaminen voi suurentaa veren gansikloviiripitoisuutta

- mykofenolaattimofetiili, siklosporiini taitakrolimuusi (kdytetddn elinsiirtojen jilkeen)

- vinkristiini, vinblastiini, doksorubisiini, hydroksiurea tai samankaltaiset sydvan hoitoon
tarkoitetut lddkkeet

- trimetopriimi, trimetopriimi-sulfayhdistelmét ja dapsoni (antibiootteja)

- pentamidiini (lddke lois- tai keuhkoinfektioiden hoitoon)

- flusytosiini tai amfoterisiini B (sienilddkkeitd).

Valganciclovir Orion ruuan ja juoman kanssa
Valganciclovir Orion on otettava aterian yhteydessa. Jos et voi jostakin syystd sy6dd, sinun on silti
otettava Valganciclovir Orion -annoksesi tavalliseen tapaan.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Jos olet raskaana, dld ota Valganciclovir Orion -valmistetta, ellei ld4kéri suosittele sitd. Kerro
ladkarille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Valganciclovir Orion -valmisteen ottaminen
raskauden aikana voi vahingoittaa sikiGta.

Ali ota Valganciclovir Orion -valmistetta, jos imetit. Jos ifikiri katsoo Valganciclovir Orion -hoidon
tarpeelliseksi, sinun on lopetettava imettdminen, ennen kuin aloitat tablettien ottamisen.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettdva tehokasta ehkdisyd Valganciclovir Orion -hoidon
aikana ja vahintdén 30 pdivdd hoidon jélkeen.

Miespotilaiden, joiden kumppani voi tulla raskaaksi, on kdytettdvda kondomia Valganciclovir
Orion -valmisteen kidyton aikana ja jatkettava kondomin kayttéd vahintdédn 90 paivda hoidon

paatyttya.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Ali aja autoa tai kdytd koneita, jos tunnet huimausta, visymysti, vapinaa tai sekavuutta lddkkeen
kédyton aikana.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Kysy laédkariltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkédén lddkkeen ottamista.

3.  Miten Valganciclovir Orion -valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la&kari on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kisittele tabletteja varovasti. A4 jaa tai murskaa niiti. Niele tabletit kokonaisina ja ota ne
mahdollisuuksien mukaan aina aterian yhteydessa. Jos kosketat vahingossa rikkoutuneita tabletteja,
pese kédet huolellisesti saippualla ja vedelld. Jos tablettijauhetta joutuu silmiin, huuhtele silmét hyvin
steriililli vedelld tai puhtaalla vedelld, jos steriilid vettd eiole saatavilla.

Ali ota enempéi tabletteja kuin lidkéri on mésirinnyt yliannostuksen vilttimis eksi.
Valganciclovir Orion -tabletit on otettava mahdollisuuksien mukaan aterian yhteydessd — ks. kohta 2.

Aikuiset:

Elinsiirtopotilaiden CM V-infektion estohoito

Sinun on aloitettava lidkkeen ottaminen 10 pdivédn kuluessa elinsiirrosta. Tavanomainen annos on
kaksi tablettia. KERRAN vuorokaudessa. Sinun on jatkettava tilla annoksella enintdén

100 vuorokauden ajan elinsiirrosta. Jos olet saanut munuaissiirteen, ladkari voi méérata, ettd jatkat
tablettien ottamista 200 vuorokauden ajan.

Aktiivisen CM V-verkkokalvotulehduksen hoito AIDS-potilailla (ns. aloitushoito)
Tavanomainen annos on kaksi Valganciclovir Orion -tablettia KAKSI KERTAA vuorokaudessa
21 vuorokauden (kolmen viikon) ajan. Ali ota titi annosta pidempéin kuin 21 vuorokautta, ellei
ladkari niin madédrad, koska se saattaa lisitd mahdollisten haittavaikutusten riskid.

Pide mpiaikaine n aktiivisen tulehduksen uusiutumisen estohoito AIDS-potilailla, joillaon CM V-
verkkokalvotulehdus (ns. ylléipitohoito)

Tavanomainen annos on kaksi tablettia KERRAN vuorokaudessa. Pyriottamaan tabletit samaan
aikaan pdivéstd joka pdivd. Ladkérineuvoo sinulle, kuinka kauan sinun on otettava Valganciclovir
Orion -valmistetta. Jos verkkokalvotulehdus pahenee timén annostuksen aikana, ladkari voi pyytdd
sinua toistamaan aloitushoidon (kuvattu edelld) tai hdn voi mdarété sinulle jotain toista ladketta CMV-
infektion hoitoon.

Likkait potilaat
Valgansikloviiria ei ole tutkittu idkkéiden potilaiden hoidossa.

Potilaat, joilla on munuaisongelmia

Jos munuaisesi eivit toimi kunnolla, ld&kéri saattaa neuvoa sinua ottamaan pienemmén
vuorokausiannoksen tai ottamaan tabletit vain tiettyind vilkkonpéivind. On erittdin tirkedd, ettd et ota
tabletteja enempéd kuin 1adkari on madrannyt.



Potilaat, joilla on maksaongelmia
Valgansikloviiria ei ole tutkittu maksaongelmista kérsivien potilaiden hoidossa.

Kaytto lapsille ja nuorille :

CM V-tule hduksen estoon elinsiirtopotilaille

Ladkkeen kéytto on aloitettava 10 pdivian kuluessa lapsen elinsiirtoleikkauksesta. Annettava annos
riippuu lapsen koosta ja otetaan KERRAN péivissé. Ladkarilaskee sopivan annoksen lapsen
pituuden, painon ja munuaisten toiminnan perusteella. Hoitoa pitdé jatkaa talld annostuksella 100
paivan ajan. Jos lapsi on saanut munuaissiirteen, lddkari saattaa maarata hoidon talli annostuksella
200 péivin ajaksi.

Jos lapsi ei pysty nielemddn kalvopéillysteisid valgansikloviiritabletteja, saatavana on
valgansikloviirijauhetta oraaliliuosta varten.

Jos otat enemmiin Valganciclovir Orion -valmis tetta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Liian monen tabletin ottaminen voi aiheuttaa
vakavia, erityisesti vereen tai munuaisiin kohdistuvia haittavaikutuksia. On mahdollista, etti tarvitset
talloin sairaalahoitoa.

Jos unohdat ottaa Valganciclovir Orion -valmis te tta
Jos unohdat ottaa tabletit, ota unohtunut annos heti, kun muistat, ja seuraava annos tavanomaiseen
aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletit.

Jos lopetat Valganciclovir Orion -valmis teen oton
Al4 lopeta lddkkeen ottamista, ellei lddkari kehota sinua tekeméaén niin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kiddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Allergiset re aktiot

Enintddn yhdelld potilaalla tuhannesta voi esiintyéd dkillinen ja vaikea allerginen reaktio

valgansikloviirille (anafylaktinen sokki). LOPETA valgansikloviirin ottaminen ja hakeudu lihimmén

sairaalan pdivystyspoliklinikalle, jos sinulla on jokin seuraavista oireista:

- koholla oleva, kutiava ihottuma (nokkosihottuma)

- kurkun, kasvojen, huulien ja suun dkillnen turpoaminen, joka voi vaikeuttaa niclemistd ja
hengittdmisti

- kdsien, jalkaterien tai nilkkojen &dkillinen turpoaminen.

Vakavat haittavaikutukset
Kerro ladkérille heti, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista. Ladkérisaattaa
talloin kehottaa sinua lopettamaan valgansikloviirihoidon ja saatat tarvita kiireellistd Iddkarinhoitoa:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:std):

- alhainen madra veren valkosoluja, mihin littyy infektion oireita, kuten kurkkukipua, haavaumia
suussa tai kuumetta

- alhainen maéra veren punasoluja, jonka oireita ovat hengenahdistuksen tunne tai visymys,
syddmentykytys tai kalpea iho.



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

- verenmyrkytys (sepsis), jonka oireita voivat olla kuume, vilunvéristykset, syddmentykytys,
sekavuus ja puheen puuroutuminen

- alhainen maérd verihiutaleita, jonka oireita ovat tavanomaista herkemmin ilmaantuvat
verenvuodot tai mustelmat, veri virtsassa tai ulosteissa tai verenvuoto ikenistd; verenvuodot
voivat olla voimakkaita

- vaikea-asteinen verisolujen madrdn vihyys

- haimatulehdus, jonka oire on voimakas mahakipu, joka séteilee selkdin

- kouristuskohtaukset.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- verisolujen muodostumisen loppuminen luuytimessé

- aistiharhat, joita ovat epétodellisten asioiden nikeminen ja kuuleminen
- poikkeavat ajatukset tai tunteet, todellisuudentajun menetys

- munuaisten toimintah&irio.

Alla esitetdén haittavaikutuksia, joita on esiintynyt valgansikloviiri- tai gansikloviirihoidon
yhteydessa.

Muut haittavaikutukset
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista:

Hﬂm yleiset (voi esiintyd vli 1 kdyttajilld 10:std):.
hiivasieni-infektio ja sammas

- yldhengitystieinfektio (esim. sivuontelotulehdus, risatulehdus)

- ruokahalun menetys

- padnsérky

- yskd

- hengenahdistuksen tunne

- ripuli

- pahoinvointi tai oksentelu

- vatsakipu

- ihottuma (ekseema)

- viasymyksen tunne

- kuume.

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

- influenssa

- virtsatieinfektio, jonka oireita ovat mm. kuume, tavanomaista tihedmpi virtsaaminen, kipu
virtsaamisen yhteydessa

- ihon tai ihonalaiskudoksen infektio

- lievd allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla thon punoitus ja kutina

- painon lasku

- masentuneisuuden, ahdistuneisuuden tai sekavuuden tunne

- univaikeudet

- késien tai jalkaterien voimattomuuden tunne tai tunnottomuus, miké saattaa vaikuttaa
tasapainoon

- tuntoaistin muutokset, kihelméinnin, kutinan, pistelyn tai kirvelyn tunne

- makuaistin muutokset

- vilunvéristykset

- silmétulehdus (konjunktiviitti eli sidekalvotulehdus), silmékipu tai ndkokyvyn héiriot

- korvakipu

- matala verenpaine, josta aiheutuu huimauksen tai heikotuksen tunnetta



- nielemisvaikeudet

- ummetus, imavaivat, ruoansulatushiiriot, mahakipu, vatsan turpoaminen

- suun haavaumat

- maksan ja munuaisten toimintahdiriét, jotka todetaan laboratoriokokeiden avulla
- yo6hikoilu

- kutina, ihottuma

- hiustenldhto

- selkd-, lihas- tainivelkipu, lihaskouristukset

- huimauksen tai heikotuksen tunne tai yleinen sairaudentunne.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- kiihtyneisyyden tunne

- vapina, tarind

- kuuroutuminen

- epasddnnollinen syddmen syke

- nokkosihottuma, kuiva iho

- verta virtsassa

- miesten hedelméttomyys, ks. kohta Hedelméllisyys”

- rintakehdn kipu.

Silmén takaosassa sijaitsevan kalvon irtoamista (verkkokalvon irtoamista) on esiintynyt vain AIDS-
potilailla, jotka ovatsaaneet valgansikloviiria CMYV-tulehduksen hoitoon.

Muut haittavaikutuks et lapsilla ja nuorilla
Lapsilla ja nuorilla raportoidut haittavaikutukset ovat olleet samankaltaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Valganciclovir Orion —valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi Eiketti etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimidran (Kéyt. viim.
tai EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivaimaari tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Valganciclovir Orion sis dltaa

- Vaikuttava aine on valgansikloviiri.
Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltdd madrdn valgansikloviirihydrokloridia, joka vastaa
450 mg valgansikloviiria.

- Muut aineet ovat seuraavat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 101 ja tyyppi 102), krospovidoni (tyyppi B),
povidoni (K-30), magnesiumstearaatti.
Tabletin pddllyste: hypromelloosi (3 cP, 6 cP), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400,
polysorbaatti 80, punainen rautaoksidi (E172).

Léadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kalvopéillysteinen tabletti.

Vaaleanpunainen, soikion muotoinen, kaksoiskupera, kalvopéallysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on kohokuviona H-kirjain ja toisella puolella 96”. Koko on 16,8 mm x 7,9 mm.

Valganciclovir Orion- kalvopéillysteiset tabletit ovat saatavissa lipipainopakkauksessa
(polyamidi/alumiini/P VC-alumiini) ja HDPE-purkissa, jossa on polypropeenikorkki ja tdytevanua.

Pakkauskoot:
Lépipainopakkaukset: 10,30, 60 ja 100 kalvopééllysteistd tablettia.
HDPE-pakkaukset: 60 ja 1000 kalvopddllysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
AurobindoPharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Valmistaja

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

tai

ARROW Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Ranska

tai

Generis Farmaceutica, S.A.,
Rua Joao de Deus, 19,
2700-487 Amadora,
Portugali



Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Orion Pharma, +358 10 4261

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 4.4.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Valganciclovir Orion 450 mg filmdragerade table tter
valganciklovir

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

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel 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 liakare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Valganciclovir Orion &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Valganciclovir Orion
Hur du anvénder Valganciclovir Orion

Eventuella biverkningar

Hur Valganciclovir Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S

1. Vad Valganciclovir Orion iir och vad det anvénds for

Valganciclovir Orion tillhér en grupp likemedel som verkar direkt for att forhindra forokning av
virus. Det aktiva innehéllsamnet i tabletterna, valganciklovir, omvandlas i kroppen till ganciklovir.
Ganciklovir forhindrar ett virus som kallas cytomegalovirus (CMV) fran att forokas och angripa friska
celler. Hos patienter med forsvagat immunforsvar kan CMV orsaka infektion i kroppens organ. Detta
kan vara livshotande.

Valganciclovir Orion anvénds for:

- behandling av CMV-infektioner i 6gats ndthinna hos vuxna patienter med forvirvat
immunbristsyndrom (AIDS). CMV -infektion i1 6gats ndthinna kan orsaka synproblem och dven
blindhet.

- att forhindra CMV -infektioner hos vuxna och barn som inte &r infekterade med CMV och som
fatt organtransplantat frdn ndgon som var infekterad med CMV.

Valganciklovir som finns i Valganciclovir Orion kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Valganciclovir Orion

Ta inte Valganciclovir Orion

- om du &r allergisk mot valganciklovir, ganciklovir eller ndgot annat imnehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du ammar.



Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Valganciclovir Orion.

- om du &r allergisk mot aciklovir, penciklovir, valaciklovir eller famciklovir. Det &r andra
lakemedel som anvinds vid virusinfektion.

Var sdrskilt forsiktig med Valganciclovir Orion

- om du har ett for litet antal vita blodkroppar, roda blodkroppar eller blodplittar (sma celler som
ar inblandade i blodets koagulation) iblodet. Din likare kommer att utfora blodtester innan du
borjar ta Valganciclovir Orion tabletter och fler tester kommer att tas under tiden du anvander
tabletterna.

- om du genomgar stralbehandling eller hemodialys

- om du har njurproblem. Din ldkare kan behdva forskriva en ldgre dos till dig och dina
blodvéirden kan behdva kontrolleras ofta under behandlingen.

- om du for nirvarande tar ganciklovir kapslar och din ldkare vill att du byter till Valganciclovir
Orion tabletter. Det &r viktigt att du inte tar fler tabletter 4n du blir ordinerad av din likare,
annars finns enrisk for 6verdosering.

Andra liikkemedel och Valganciclovir Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel.

Om du tar andra likemedel samtidigt som Valganciclovir Orion kan kombinationen péverka méngden
likemedel som upptas i ditt blod eller méjligen orsaka skadliga effekter. Tala om for din likare om du
redan tar likemedel som innehaller nagot av foljande:

- imipenem och cilastatin som kombinationspreparat (ett antibiotikum). Kan orsaka krampanfall
om det tas med Valganciclovir Orion.

- zidovudin, didanosin, lamivudin, stavudin, tenofovir, abakavir, emtricitabin eller liknande
lakemedel som anvinds for att behandla AIDS

- adefovir eller andra likemedel som anvéinds for att behandla hepatit B

- probenecid (ett likemedel mot gikt). Méngden ganciklovir i blodet kan dka om probenecid och
Valganciclovir Orion tas samtidigt.

- mykofenolatmofetil, ciklosporin eller takrolimus (anvénds efter transplantation)

- vinkristin, vinblastin, doxorubicin, hydroxiurea eller liknande likemedel mot cancer

- trimetoprim, kombinationer med trimetoprim/sulfa och dapson (antibiotika)

- pentamidin (likemedel for att behandla parasiter eller lunginfektioner)

- flucytosin eller amfotericin B (likemedel mot svampinfektioner).

Valganciclovir Orion med mat och dryck
Valganciclovir Orion bor tas tillsammans med mat. Om du av ndgon anledning inte kan dta bor du
anda ta Valganciclovir Orion som vanligt.

Gravidite t, amning och fertilitet

Du ska inte ta Valganciclovir Orion om du &r gravid savida inte din likare rekommenderar dig att
gora det. Du méste tala om for din likare om du ér gravid eller planerar att bli gravid. Intag av
Valganciclovir Orion under graviditet kan skada ditt ofédda barn.

Du ska inte ta Valganciclovir Orion om du ammar. Om din likare vill starta behandling med
Valganciclovir Orion maste du sluta amma nnan du borjar ta tabletterna.

Fertila kvinnor maste anvdnda effektivt preventivmedel ndr de behandlas med Valganciclovir Orion
och i minst 30 dagar efter avslutad behandling.

Maén vars partner kan bli gravid ska anvinda kondom nér de behandlas med Valganciclovir Orion och
de ska fortsitta att anvdanda kondom 1 90 dagar efter avslutad behandling.



Korformaga och anvindning av maskiner

Kor inte bil och anvénd inte verktyg eller maskiner om du kénner dig yr, trétt, darrig eller forvirrad
ndr du tar detta likemedel.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

RAdfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

3. Hur du anvinder Valganciclovir Orion

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

Du méste hantera tabletterna varsamt. Tabletterna far inte delas eller krossas. Du ska svilja tabletterna
hela och de bor, om mdjligt, tas tillsammans med mat. Om du av misstag skulle réka vidréra skadade
tabletter, tvitta hinderna noggrant med tval och vatten. Omnégot pulver fran tabletterna kommer i
Ogonen, skolj 6gonen med sterilt vatten eller rent vatten om du inte har sterilt vatten.

Du maste hélla dig till antalet tabletter som din likare forskrivit for att undvika é6verdosering.
Valganciclovir Orion tabletter bor, om mojligt, tas tillsammans med mat — se avsnitt 2.

Vuxna:

Forebyggande av CMV-sjukdom hos organtransplanterade patienter

Du maste borja ta detta likemedel inom 10 dagar efter transplantationen. Vanlig dos ir tvé tabletter
som tas EN gang dagligen. Du ska fortsdtta med denna dos tills 100 dagar efter transplantationen. Om
du har fatt ett njurtransplantat kan din likare rdda dig att ta tabletterna i 200 dagar.

Behandling av aktiva CM V-infektioner i 6gats niithinna hos patienter med AIDS (s kallad
induktions be handling)

Vanlig dos &r tva tabletter Valganciclovir Orion som tas TVA ganger dagligen i21 dagar (tre veckor).
Ta inte denna dos i mer &n21 dagar sdvida inte din likare séger till dig att gora det, eftersom risken
for att du far biverkningar kan oka.

Langtidsbe handling for att forebygga idterkommande aktiv inflammation hos AIDS-patienter
med CM V-infektioner i 6gats niithinna (s kallad unde rhélls be handling)

Vanlig dos ar tva tabletter som tas EN gang dagligen. Du bor forsoka ta tabletterna vid samma
tidpunkt varje dag. Din ldkare talar om for dig hur linge du ska fortsitta ta Valganciclovir Orion. Om
din nithinneinflammation forsdmras nir du tar denna dos kan din likare be dig att upprepa
induktionsbehandlingen (som ovan) eller besluta att ge dig ett annat likemedel for att behandla CMV -
infektionen.

Aldre patienter
Valganciklovir har inte studerats pa dldre patienter.

Patienter med njurproblem

Om dina njurar inte har full funktion kan din likare instruera dig att ta férre tabletter per dag eller att
du endast ska ta tabletterna vissa dagar i veckan. Det 4r mycket viktigt att du endast tar det antal
tabletter som din likare forskrivit.



Patienter med leverproblem
Valganciklovir har inte studerats pa patienter med leverproblem.

Anvindning for barn och ungdomar:

Forebyggande av CMV-sjukdom hos organtransplanterade patienter

Barn ska borja ta detta likemedel inom 10 dagar efter transplantationen. Dosen som ges varierar
beroende pa barnets storlek och ska tas EN gang dagligen. Din ldkare kommer att besluta om den
mest limpliga dosen baserat pa ditt barns lingd, vikt och njurfunktion. Du ska fortsidtta med denna
dos upp till 100 dagar efter transplantationen. Om ditt barn har fatt ett njurtransplantat kan din likare
rada dig att likemedlet ska tas i 200 dagar.

Till barn som inte kan svélja valganciklovir filmdragerade tabletter kan valganciklovir pulver till oral
16sning anvindas.

Om du har tagit for stor méingd av Valganciclovir Orion

Om du fatti dig eller tror att du fétti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i
Sverige, 09 471 977 i Finland) for bedéomning av risken samt rddgivning. Omdu tagit fér manga
tabletter kan du fa allvarliga biverkningar, sérskilt blodet och njurarna kan paverkas. Du kan behova
sjukhusvard.

Om du har glomt att ta Valganciclovir Orion
Om du glomt att ta dina tabletter ta den glomda dosen sa snart du kommer ihdg det och ta nésta dos
vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomda tabletter.

Om du slutar att ta Valganciclovir Orion
Sluta inte ta detta likemedel savida inte din ldkare sdger till dig att goéra 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 anvéndare behdver inte fa
dem.

Allergiska reaktioner

Upp till 1 av1 000 personer kan fa en plotslig och allvarlig allergisk reaktion mot valganciklovir

(anafylaktisk chock). SLUTA ta valganciklovir och uppsdk akutmottagningen pa nirmaste sjukhus

om du upplever nagot av foljande:

- tilltagande kliande hudutslag (ndsselutslag)

- plotslig svulinad i halsen, ansiktet, lipparna och munnen som kan orsaka svélj- och
andningssvarigheter

- plotslig svullnad av hdnder, fotter eller vrister.

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for likare om du mérker ndgon av foljande allvarliga biverkningar — din likare
kan tala om for dig att sluta ta valgancikolvir och du kan behéva akut medicinsk behandling:

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

- lagt antal vita blodkroppar — med tecken pa infektion sdsom halsont, munsér eller feber

- lagt antal roda blodkroppar — tecken inkluderar andfaddhet eller trétthet, hjartklappning eller
blek hud.



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):.

- blodforgiftning (sepsis) — tecken inkluderar feber, frossa, hjartklappning, forvirring och
sluddrigt tal

- lagt antal blodplittar — tecken inkluderar att du bldder eller far bldmérken littare &n vanligt,
blod i urin eller avforing eller blodning fran tandkéttet. Blodningen kan vara svar.

- allvarligt laga blodvéirden

- inflammation i bukspottkorteln — tecken dr svar buksmérta som sprider sig till ryggen

- kramper.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
svikt i benmérgens formaga att bilda blodkroppar

- hallucinationer — hora eller se saker som inte dr verkliga

- onormala tankar eller kinslor, tappa kontakt med verkligheten

- nedsatt njurfunktion.

Biverkningar som férekommit under behandling med valganciklovir eller ganciklovir redovisas nedan:

Ovriga biverkningar
Tala om for din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du mérker nagon av foljande
biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn I av 10 anvindare):
svamp och torsk i munnen

- ovre luftvigsinfektion (t.ex. bihdleinflammation, inflammation i halsmandlarna)

- aptitloshet

- huvudvirk

- hosta

- andfaddhet

- diarré

- illamaende eller krikningar

- buksmérta

- eksem

- trotthet

- feber.

anhg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
influensa

- urinvdgsinfektion — tecken inkluderar feber, urinera oftare dn vanligt, smérta vid urinering
- infektion ihuden och vdvnaderna under huden
- lindrig allergisk reaktion — tecken kan inkludera rod och kliande hud
- viktminskning
- kdnna sig deprimerad, orolig eller férvirrad
- somnsvarigheter
- hénder eller fotter kinns svaga och avdomnade, vilket kan paverka balansen
- kénselforandringar, pirrande, kittlande, stickande eller brinnande kénsla
- smakforandringar
- frossa
- ogoninflammation (konjunktivit), smérta i dgonen eller problem med synen
- oronvirk
- lagt blodtryck, vilket kan leda till att du kénner dig yr eller svimmar
- problem att svilja
- forstoppning, gasspanning, matsmiltningsbesvir, magvirk, svullen buk
- munsar
- onormala resultat pa lever- och njurprover
- nattliga svettningar



- klada, hudutslag

- héravfall

- ryggsmarta, smdrta i muskler eller leder, muskelkramper
- kénna dig yr, svag eller allmén sjukdomskénsla.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- kénna sig upprord

- darrningar, skakningar

- dovhet

- oregelbunden hjrtrytm

- néasselfeber, torr hud

- blod i urinen

- infertilitet hos mén — se avsnitt “fertilitet”

- brostsmérta.

Separation av den inre delen av 6gat (ndthinneavlossning) har endast intrdffat hos AIDS-patienter som
behandlats med valganciklovir fér CMV -infektion.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningarna som rapporterats hos barn och ungdomar liknar biverkningarna som rapporterats for
vuxna.

Rapportering av biverkningar

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

Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Valganciclovir Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat. och pa blistret efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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


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

6.  Forpackningens innehaill och 6vriga upplysningar

Innehalls deklaration

- Den aktiva substansen ér valganciklovir.
Varje filmdragerad tablett innehéller valganciklovirhydroklorid, motsvarande 450 mg
valganciklovir.

- Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkdrna: Mikrokristallin cellulosa (typ 101 och typ 102), krospovidon (Typ B), povidon
(K-30), magnesiumstearat.
Tablettdragering: Hypromellos (3 cP, 6 cP), titandioxid (E171), makrogol 400, polysorbat 80,
rod jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett.

Rosa, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter med ”H” tryckt pa ena sidan och pa andra sidan ”96”.
Storleken dr 16,8 mm x 7,9 mm.

Valganciclovir Orion filmdragerade tabletter finns tillgingliga i Polyamid/ Aluminium/ PVC -
Aluminium blisterférpackning och HDPE-burk med polypropenforslutning och bomullsinligg.

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackning: 10, 30, 60 och 100 filmdragerade tabletter.
HDPE-burk: 60 och 1000 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for fors aljning
Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

eller

ARROW Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frankrike

eller

Generis Farmaceutica, S.A.,
Rua Joao de Deus, 19,
2700-487 Amadora,
Portugal

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare:



Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel indrades senast
i Sverige: 2023-04-04
i Finland: 4.4.2023



