Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Valorin 500 mg kalvopaillysteiset tabletit
valasikloviiri

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lifikke en ottamisen, silléi se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.
Ota tété ladkettd juuri siten kuin tissé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrdnnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.
- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.
- Kéénny lddkirin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Valorin on ja mihin sitd kdytetdan

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Valorin-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Valorin on ja mihin sita kéyte tiin

Valorin-tablettien vaikuttava aine valasikloviiri kuuluu viruslidkkeiden ryhméaén. Se vaikuttaa
tappamalla herpesviruksia tai estdmalld niiden kasvua.

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

Itsehoidossa valasikloviiria eisaa kdyttad sukupuolielinten tai silmdn herpesinfektion hoitoon.

Valorin-tabletteja otetaan 4 tablettia (2 000 mg) 2 kertaa vuorokaudessa, 12 tunnin vélein. Valorin-
tabletteja otetaan vain yhden vuorokauden ajan (kaksi annosta).

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei oireilu lievity taijos tunnet olosi huonommaksi.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Valorin-table tteja

Ali ota Valorin-table tte ja

o jos olet allerginen valasikloviirille, asikloviirille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
o jos sinulle on koskaan valasikloviirin oton jilkeen kehittynyt laaja-alaista thottumaa, johon on

littynyt kuumetta, imusolmukkeiden suurentumista, maksaentsyymiarvojen suurentumista ja/tai
eosinofiliaa (lidkkeeseen littyvd yleisoireinen eosinofiilinen reaktio).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Valorin-tabletteja

itsehoidossa.

o Tata ladkettd kiytetddn yli 18-vuotiaille aikuisille lidkarin aiemmin toteaman toistuvan
huuliherpeksen hoitoon.



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

kayttoa (koskee esim. luuydinsiirteen saaneita potilaita ja HIV -positiviisia potilaita).

o Jos sinulla on munuais- tai maksasairaus, ota yhteytta ladkarin ennen timéan lddkkeen kayttod.
o Jos olet idkés (yli 65-vuotias), ota yhteyttd [ddkdriin ennen timén ladkkeen kayttoa.
o Huuliherpes tarttuu. Vahentidksesi tartuttamisen vaaraa, 413 anna muiden koskea

tulehduskohtaa tai kdyttda pyyhettési tms. Jos joudut koskettamaan tulehduskohtaa, &l4 koske
sormillasi muita kehon osia ennen kuin olet pessyt kitesi. Varo erityisesti koskemasta silmiisi.

Ole erityisen varovainen valasiklovirrin suhteen — Térkedé tietoa

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

Jos sinulle kehittyy ihottumaa seké nousee kuume ja imusolmukkeesi suurenevat, lopeta
valasikloviirin kaytto ja ota vilittomésti yhteyttd ladkarin tai hakeudu valittomésti hoitoon.

Muut lééike valmis teet ja Valorin
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttanyt muita
ladkkeitd. Tama koskee myos ilman reseptid saatavia lddkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.

On erityisen tirkedd kertoa lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét jotakin seuraavista

ladkkeista:

o aminoglykosidit (antibiootteja), orgaaniset platinayhdisteet (syopélidkkeitd), foskarneetti
(virusinfektioiden hoitoon), jodipitoiset varjoaineet, metotreksaatti (mm. reumaldéke),
pentamidiini (sieni-infektiolddke), siklosporiini ja takrolimuusi (hylkimisenestolidkkeitd):
munuaisim kohdistuvien haittojen riski kasvaa yhteiskdytossé valasikloviirin kanssa

o mykofenolaattimofetiili (kudossiirrepotilailla kiytettiva lddke): suuria valasikloviiriannoksia
kdytettdessd on noudatettava varovaisuutta, koska valasikloviirin pitoisuus veressé saattaa
suurentua

o probenesidi (mm. kihtilidke), simetidiini (maha- tai pohjukaissuolihaavan lddke): valasikloviirin

pitoisuus veressé saattaa suurentua.

Raskaus jaimetys
Valorin-tablettien kdytt6a itsehoidossa raskauden ja imetyksen aikana ei suositella.

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, 4la kdytd Valorin-
tabletteja ilman ettd keskustelet asiasta ladkérin kanssa. Ladkéri harkitsee lddkityksen hyddyn sinulle ja
mahdollisen riskin lapsellesi, jos otat Valorin-tabletteja raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Valorin voi aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat ajokykyysi. Ali aja tai kiyti koneita, ellet ole
varma, ettei sinulla ole tillaisia oireita.

3. Miten Valorin-table tteja ote taan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin téssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari on madrannyt.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos uusiutuneen huuliherpeksen hoitoon on 4 tablettia (2 000 mg) 2 kertaa
vuorokaudessa. Toinen annos tulisi ottaa 12 tunnin (ei alle 6 tunnin) kuluttua ensimmaéisesta

annoksesta. Kiytd Valorin-tabletteja 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 hydty voi olla vihdisempi.

Kaéytto lapsille ja nuorille
Ei alle 18-vuotiaille ilman lddkérin méaardysta.

Jos otat enemmiéin Valorin-tablette ja 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 Valorin-table tte ja
Jos unohdat ottaa Valorin-tabletit, ota ne heti, kun muistat. Jos sinulla on kysymyksid timén lidkkeen
kéaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Tamén lddkkeen kiyton yhteydessé saattaa esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Oireita, joiden esiintymis ti on tarkkailtava:

Lopeta Valorin-table ttie n kiytto ja hakeudu valittomisti ik arin hoitoon, jos havaitset jotain
seuraavista oireista:

Vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia). Nimi ovat harvinaisia Valorin-tabletteja kayttavilla
potilailla. Seuraavien oireiden nopea ilmaantuminen:

o punehtuminen, kutiseva ihottuma

o huulten, kasvojen, kaulan ja kurkun turvotus, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia (angioedeema)
o verenpaineen lasku, joka johtaa pyortymiseen.

Ihottumat ja punoitus. Thon haittavaikutus voi imetd ihottumana rakkuloiden kanssa taiilman. Thon
arsytysti ja turvotusta (DRESS-oireyhtymi) sekd kuumeen ja flunssan kaltaisia oireita voi esiintya.

Tiama ldake voi aihe uttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:sti):
o padnsérky.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdalld 10:std):
o pahoinvointi

o huimaus

. oksentelu

o ripuli

o ihoreaktio auringonvalolle altistumisen jilkeen (valoherkkyys)
o ihottuma

o kutina (pruritus).

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

sekavuus

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

vapina




o kiihtyneisyys.

Hermostoon liittyvid haittavaikutuksia esiintyy tavanomaista enemméin ihmisilld, joilla on
munuaissairaus, kddntyneilld seka elinsiirtopotilailla, jotka ottavat Valorin-tabletteja suuria annoksia
(vahintddn 8 grammaa vuorokaudessa). Oireet korjaantuvat yleensd, kun Valorin-hoito lopetetaan tai
annosta alennetaan.

Muut melko harvinaiset haittavaikutukset:

o hengenahdistus (dyspnea)

mahakipu

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

verta virtsassa (hematuria).

Melko harvinaisia haittavaikutuksia, jotka voivat nikyé verikokeissa:

o veren valkosolujen médrdn viheneminen (leukopenia)
o verihiutaleiden mééran viheneminen (solut, jotka auttavat verta hyytymddn) (trombosytopenia)
o maksan muodostamien aineiden lisdédntyminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalla 1 000:sta):
epdvakaa kédvely 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, ikddntyneilld seké elinsiirtopotilailla, jotka ottavat Valorin-tabletteja suuria annoksia
(vdhintddn 8 grammaa vuorokaudessa). Oireet korjaantuvat yleensé, kun Valorin-hoito lopetetaan tai
annosta alennetaan.

Muut harvinaiset haittavaikutukset:
o munuaisongelmat, jos virtsaat vihén tai et lainkaan.

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

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

o munuaistulehdus (tubulointerstitiaa linefriitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Valorin siséltii

- Vaikuttava aine on valasikloviiri. Yksi tabletti sisdltdd 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).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sininen, kalvopéillysteinen, kapselinmuotoinen tabletti, jonka molemmilla puolilla on osittainen
jakouurre. Tabletin toiselle puolelle on merkitty ”F” ja toiselle puolelle 9 ja ”’3”.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Kalvopéillysteiset Valorin-tabletit on pakattu lipindkyvaan
PVC/PVdC/alumiinilipipainopakkaukseen.
Pakkauskoko 8 tablettia.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1
02200 Espoo

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.4.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Valorin 500 mg filmdragerade tabletter
valaciklovir

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

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géiller 2ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

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

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

Vad du behdver veta innan du tar Valorin

Hur du tar Valorin

Eventuella biverkningar

Hur Valorin ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Valorin ir och vad det anvands for

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

Receptfritt valaciklovir anvénds hos vuxna 6ver 18 ar med normalt immunforsvar och normal
njurfunktion for behandling av dterkommande lappherpes eller munherpes eller munsar som tidigare
diagnostiserats av ldkare.

Receptfritt valaciklovir farinte anvindas for behandling av herpes i underlivet eller i 6gonen.

Ta 4 tabletter (2 000 mg) Valorin 2 gdnger om dagen, med 12 timmars mellanrum.
Du ska endast ta Valorin under en dag (tva doser).

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

2. Vad du behover veta innan du tar Valorin

Ta inte Valorin

o om du &r allergisk mot valaciklovir, aciklovir eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anviander receptfri Valorin.

o Detta likemedel anvdnds hos vuxna over 18 ar for behandling av aterkommande lappherpes som

tidigare diagnostiserats av likare.
o Om ldppherpes dr svar eller utbredd eller blir det, ska du kontakta ldkare.



o Om du har nagon njur- eller leversjukdom, radfraga likare innan du tar detta likemedel (géller
t.ex. patienter som genomgatt benmirgstransplantation och HIV-positiva patienter).

o Om du har nedsatt njurfunktion eller leverfunktion, radfrdga likare innan du tar detta likemedel.

o Om du ar dldre (6ver 65 ar), radfraga likare innan du tar detta likemedel.

o Lappherpes smittar. For att minska smittorisken, lat inte andra réra herpesutslaget eller anvéinda
din handduk osv. Om du ir tvungen att rora ditt herpesutslag ska du inte réra andra kroppsdelar
med fingrarna forrdn du tvittat hinderna. Var speciellt noggrann med att inte réra 6gonen.

Var sérskilt forsiktic med valaciklovir — Viktig information

Liakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med
anvindning av valaciklovir. DRESS upptrider till en borjan med forkylingsliknande symtom och
utslag i ansiktet, foljit 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 s6k medicinsk hjilp omedelbart.

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

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

lakemedel:

o aminoglykosider (antibiotika), organoplatinaféreningar (likemedel f6r behandling av cancer),
foskarnet (viruslikemedel), jodhaltiga kontrastmedel, metotrexat (bl.a. for behandling av
reumatism), pentamidin (likemedel mot svampinfektioner), ciklosporin och takrolimus
(lakemedel mot avstdtning): om dessa anvénds tillsammans med valaciklovir okar risken for
inverkan pa njurarna

o mykofenolatmofetil (anvinds av transplantationspatienter): forsiktighet ska

iakttas nér man anvander stora doser valaciklovir eftersom halten av valaciklovir
i blodet kan stiga

o probenecid (bl.a. mot gikt), cimetidin (likemedel mot sar i magsédcken eller tolvfingertarmen):
halten av valaciklovir i blodet kan stiga.

Graviditet och amning
Receptfria Valorin-tabletter rekommenderas inte under graviditet och amning.

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du inte anvinda Valorin
utan att ha radfragat likare. Din lakare kommer att vdga fordelar med behandlingen mot eventuella
risker for barnet om du tar Valorin under graviditet eller amning.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Valorin kan orsaka biverkningar som paverka din korformaga. Kor inte bil eller anvind maskiner om
du inte &r sdker pa att du dr opaverkad.

3. Hur du tar Valorin

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning idenna bipacksedel eller enligt likarens anvisningar.
Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos for behandling av aterkommande ldppherpes ér 4 tabletter Valorin 2 gdnger om
dagen. Andra dosen ska tas 12 timmar (inte tidigare dn 6 timmar) efter forsta dosen. Du ska endast ta

Valorin under en dag (tvé doser).

Svélj tabletterna hela med ett glas vatten.



For att basta mdjliga behandlingsresultat ska uppnas, &r det viktigt att borja behandlingen sa tidigt som
mojligt genast nér de forsta symtomen upptriader. Férebddande tecken kan vara t.ex. en stickande,
kliande eller svidande kénsla. Dessa tecken dr individuella och férekommer inte hos alla.
Behandlingen kan ocksa borjas senare nér svullnad eller blasor redan uppkommit, men d& kan nyttan
vara mindre.

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

Om du har har tagit for stor méingd av Valorin

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

Om du har glomt att ta Valorin
Om du har glomt att ta Valorin-tabletter ta de sé& snart du kommer ihdg 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 behdver inte fa
dem. Foljande biverkningar kan férekomma vid anvéndning av detta likemedel:

Tillstind som du be héver vara uppmiirks am pa:
Sluta ta Valorin och kontakta en likare omedelbart om du mérker niagot av foljande symtom:

Allvarliga allergiska re aktioner (anafylaxi). Dessa ér séllsynta hos patienter som anvinder Valorin.
Snabb utveckling av foljande symtom:

o rodnad, kliande hudutslag

o svullnad av lippar, ansikte, nacke och hals, vilket orsakar andningssvarigheter (angioddem)

o blodtrycksfall som leder 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 de tta liikemedel:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvindare):
o huvudvirk.

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

o illaméende

yrsel

krakningar

diarré

hudreaktioner efter exponering av solljus (fotosensitivitet)
hudutslag

kldda (pruritus).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

o forvirring

o ser och hor saker som inte finns (hallucinationer)
o extrem dasighet

o darrningar



o upprordhet.

Dessa biverkningar pd nervsystemet forekommer mer dn vanligt hos méanniskor med njurproblem, hos
dldre eller hos organtransplanterade patienter som tar hdga doser av Valorin (minst 8 gram per dag).
Symtomen gér vanligtvis Over ndr Valorin-behandling avslutas eller nér dosen sénks.

Andra mindre vanliga biverkningar:

o andfaddhet (dyspné)

magsmérta

hudutslag, som kan vara ibland kliande och paminna om nésselutslag (urtikaria)
laindryggssmarta (njursmérta)

blod i urinen (hematuri).

Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprover:

o minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni)

o minskning av antalet blodplittar (celler som hjélper blodet att levra sig) (trombocytopeni)
o Okning av &mnen som produceras av levern.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
ostadig gang eller bristande koordination (ataxi)
langsamt, sluddrigt tal (dysartri)

kramper (konvulsioner)

fordndrad hjarnfunktion (encefalopati)

medvetsloshet (koma)

forvirrade eller forvrangda tankar (delirium).

Dessa biverkningar pa nervsystemet forekommer mer &n vanligt vanligtvis hos ménniskor med
njurproblem, hos dldre eller hos organtransplanterade patienter som tar hoga doser av Valorin (minst
8 gram per dag). Symtomen gér vanligtvis Over nér Valorin-behandling avslutas eller ndr dosen sénks.

Andra sillsynta biverkningar:
o njurproblem med liten eller ingen urinproduktion.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

° laikemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, dven kallat DRESS, eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom som kdnnetecknas av utbredda utslag, feber, okade
leverenzymnivaer, blodavvikelser (eosinofili), utvidgning av lymfkértlarna och eventuellt andra
inre organ. Se dven avsnitt 2.

o 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
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5. Hur Valorin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér valaciklovir. En tablett mnehaller 500 mg valaciklovir (som
valaciklovirhydrokloridhydrat).

- Ovriga innehallsimnen ir mikrokristallin cellulosa, krospovidon (typ A), povidon K90,
magnesiumstearat, Opadry bld 13B5057 (hypromellos, indigokarmin (E132), titandioxid
(E171), makrogol 400, polysorbat).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

BI4, filmdragerad, kapselformad tablett med en delvis brytskara pa bada sidor, mirkt ”F” pa ena sidan
och 9 och 7’3 pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Filmdragerade Valorin-tabletter finns tillgédngliga i blisterforpackningar av PVC/PVdC
aluminiumfolie.
Forpackningsstorlek 8 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 21.4.2023



