Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Valaciclovir Bluefish 500 mg filmuhadadar toflur
valaciclovir

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Valaciclovir Bluefish og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Valaciclovir Bluefish

Hvernig nota & Valaciclovir Bluefish

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Valaciclovir Bluefish

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Valaciclovir Bluefish og vid hverju pad er notad

Valaciclovir Bluefish tilheyrir flokki lyfja er kallast veirusykingalyf. pad virkar med pvi ad drepa eda

stddva voxt veira sem kallast herpes simplex, hlaupabolu-ristilveira (varicella-zoster) og

cytomegalOveira.

Valaciclovir Bluefish er haegt ad nota til ad:

- medhdondla ristil (hja fullordnum).

- medhondla sykingar af véldum herpex simplex i htid og kynfeeraherpes (hja fullordnum og
unglingum eldri en 12 &ra). bad er einnig notad til ad fyrirbyggja endurkomu pessara sykinga.

- medhondla frunsur (hja fullordnum og unglingum eldri en 12 ara).

- fyrirbyggja cytomegaldveirusykingu eftir liffeeraigreedslu (hja fullordnum og unglingum eldri en
12 ara).

- medhondla og fyrirbyggja augnsykingar af voldum herpes simplex.

2. Adur en byrjad er ad nota Valaciclovir Bluefish

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabao.

Ekki mé& nota Valaciclovir Bluefish

o ef um er ad reda ofneemi fyrir valacicloviri eda acicloviri eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

e ef pa hefur &dur fengid Gtbreidd Gtbrot dsamt hita, steekkudum eitlum, aukningu lifrarensima
og/eda edsinfiklafjold (lyfjaitbrot med edsinfiklafjold og alteekum einkennum) eftir toku
valaciclovirs.

e Ekki nota Valaciclovir Bluefish ef petta a vid um pig. Ef pa ert ekki viss skaltu reda vid
leekninn eda lyfjafraeeding adur en pd notar Valaciclovir Bluefish.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Valaciclovir Bluefish er notad:
- ef pu ert med nyrnavandamal

- ef pu ert med lifrarvandamal



- ef pd ert eldri en 65 ara

- ef onaemiskerfi pitt er veikt

Ef pa ert ekki viss um hvort framangreind atridi eiga vid um pig skaltu raeeda vid leekninn eda
lyfjafreeding adur en pu notar Valaciclovir Bluefish.

Geetid sérstakrar varudar vid notkun Valaciclovir Bluefish:

Greint hefur verid fré lyfjautbrotum med eosinfiklafjéld og alteekum einkennum (DRESS) vid notkun
valaciclovirs. | upphafi kemur DRESS fram sem flensulik einkenni og utbrot i andliti og sidar sem
Utbreidd utbrot med haum hita, aukning lifrarensima sem kemur fram i bl6dprufum og aukning
akvedinnar tegundar af hvitum blodkornum (edsinfiklafjold) og steekkadir eitlar.

Ef fram koma Gtbrot dsamt hita og steekkudum eitlum, skal stddva notkun valaciclovirs og hafa
samband vid leekninn eda leita leeknisadstodar tafarlaust.

Geetid pess ad smita ekki adra af kynferaherpes

Ef pa notar Valaciclovir Bluefish til ad medhdndla eda fyrirbyggja kynfaeraherpes, eda ef pu hefur
fengid kynfaeraherpes, skaltu samt stunda éruggt kynlif, p.m.t. nota smokk. petta er mikilvegt til ad
koma i veg fyrir ad pu smitir adra. pu skalt ekki stunda kynlif ef pa ert med séar eda blodrur &
kynfaerum.

Notkun annarra lyfja samhlida Valaciclovir Bluefish
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, p.m.t. nattarulyf.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef notud eru énnur lyf sem hafa ahrif & nyrun. betta eru
m.a. amindglykosio, lifraen platinusambdnd, skuggaefni sem innihalda jod, methotrexat, pentamidin,
foscarnet, ciclosporin, tacrolimus, cimetidin og probenecid.

Latio alltaf leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf ef Valaciclovir Bluefish er notad vegna
medferdar vid ristli eda eftir liffeeraigraedslu.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Notkun Valaciclovir Bluefish er yfirleitt ekki radlogo & medgongu. Ef pd ert barnshafandi, eda heldur
ao pu gaetir verid barnshafandi, eda ef pu radgerir ad verda barnshafandi, skaltu ekki nota petta lyf an
samrads vid leekninn. Laeknirinn mun meta avinninginn af notkun Valaciclovir Bluefish fyrir pig &
moti dheaettunni fyrir barnid, & medan pu ert barnshafandi eda med barn & brjdsti.

Akstur og notkun véla
Valaciclovir Bluefish getur valdid aukaverkunum sem hafa &hrif & haefni pina til aksturs.
EkKki aka eda nota vélar nema ad pa sért viss um ad pu finnir ekki fyrir slikum ahrifum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Valaciclovir Bluefish

Notid Valaciclovir Bluefish alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Medferd vid ristli
- Venjulegur skammtur er 1.000 mg (ein 1.000 mg tafla eda tveer 500 mg toflur) prisvar & dag.
- Pu skalt nota Valaciclovir Bluefish i sjo daga.

Medferd vid frunsum
- Venjulegur skammtur er 2.000 mg (tveer 1.000 mg toflur eda fjérar 500 mg toflur) tvisvar a dag.




- Seinni skammtinn skal taka 12 kist. (ekki innan vid 6 klst.) eftir fyrri skammtinn.
- PU skalt einungis nota Valaciclovir Bluefish i einn dag (tveir skammtar).

Medferd vid sykingum af véldum herpes simplex i hid og kynfaraherpes

- Venjulegur skammtur er 500 mg (ein 500 mg tafla eda tveer 250 mg toflur) tvisvar & dag.

- Vid fyrstu sykingu skaltu nota Valaciclovir Bluefish i fimm daga eda i allt ad tiu daga ef
leeknirinn segir pér ad gera pad. Vid endurtekinni sykingu er lengd medferdar yfirleitt 3-5 dagar.

Til ad fyrirbyggja endurkomu sykinga af véldum herpes simplex eftir ad pu feerd peer

- Venjulegur skammtur er ein 500 mg tafla einu sinni & dag.

- Sumir einstaklingar, sem fé oft endurteknar sykingar, geetu haft &vinning af téku einnar 250 mg
toflu tvisvar a dag.

- Notadu Valaciclovir Bluefish par til leeknirinn segir pér ad hatta.

Til ad fyrirbyggja sykingu af véldum cytdmegaldveiru

- Venjulegur skammtur er 2.000 mg (tveer 1.000 mg toflur eda fjérar 500 mg téflur) fjorum
sinnum & dag.

- Taktu skammtana med 6 klst. millibili.

- Yfirleitt er notkun Valaciclovir Bluefish hafin eins fljott og haegt er eftir skurdadgerd.

- Notadu Valaciclovir Bluefish i um 90 daga eftir skurdadgerdina, par til laeeknirinn segir pér ad
heetta.

Laeknirinn geeti breytt skammtinum af Valaciclovir Bluefish ef:

- pu ert eldri en 65 ara

- pu ert med veikt dnemiskerfi

- pa ert med nyrnavandamal.

—>Raddu vid lekninn 4dur en pl notar Valaciclovir Bluefish ef eitthvad af framangreindu & vid um

pig.

Inntaka lyfsins

- Taktu lyfid um munn.

- Gleyptu toflurnar heilar med vatni.

- Taktu Valaciclovir Bluefish & sama tima dag hvern.

- Taktu Valaciclovir Bluefish samkvaemt fyrirmaelum laeknisins eda lyfjafraedings.

Einstaklingar eldri en 65 &ra eda med nyrnavandamal

A medan pu notar Valaciclovir Bluefish er mjog mikilveaegt ad pa drekkir vatn reglulega yfir
daginn. betta studlar ad pvi ad draga Ur aukaverkunum sem geta haft ahrif & nyrun eda taugakerfid.
Laeknirinn mun fylgjast naid med pér med tilliti til slikra aukaverkana.

Aukaverkanir fra taugakerfinu geetu verid m.a. rugltilfinning eda asingur, eda 6venjumikil syfja eda
svefnhofgi.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstd (simi 543 2222). Hafou umbudir lyfsins vid
héndina.

Valaciclovir Bluefish er yfirleitt ekki skadlegt nema pu takir of mikid nokkra daga i rod.
Ef pu tekur of margar toflur geetir pd fundid fyrir 6gledi, kastad upp, eda fundid fyrir rugli, &singi eda
ovenjumikilli syfju.

Ef gleymist ad taka Valaciclovir Bluefish



- Ef pa gleymir ad taka Valaciclovir Bluefish skaltu taka pad um leid og pu manst eftir pvi. Ef
hins vegar nanast er komid ad naesta skammti skaltu sleppa peim sem gleymdist.
- Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir med pessu lyfi:

Astand sem pu parft ad vera & vardbergi gagnvart

- alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnaemi). Pau eru mjog sjaldgef hja einstaklingum sem taka
valaciclovir. Einkennin koma skyndilega fram, p.m.t.:

- rodi, hudutbrot med klada

- proti i vorum, andliti, halsi og koki, sem valda 6ndunarerfidleikum (ofnemisbjagur)

- bléaprystingsfall sem veldur losti

->Ef b feerd ofneemisvidbrogd skaltu haetta ad nota Valaciclovir Bluefish og leita til l&eknis an tafar.

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- hofudverkur

Algengar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
ogledi

- sundl

- uppkost

- nidurgangur

- vidbrogd i had eftir solarljos (ljosnaemi)

- Gtbrot

Sjaldgaefar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
rugl

- ofskynjanir

- mikil syfja

- skjalfti

- asingur

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Bélga i nyrum (millivefsbélga i nyrnapiplum)

- Lyfjadtbrot med edsinfiklafjold og alteekum einkennum einnig pekkt sem DRESS eda
lyfjaofnaemisheilkenni (drug hypersensitivity syndrome), sem einkennist af Gtbreiddum
Gtbrotum, hdum sétthita, haekkudum lifrarensimum, éedlilegri blodmynd (edsinfiklafjéld),
steekkudum eitlum og hugsanlega ahrifum a dnnur lifferi. Sja einnig kafla 2.

pessar aukaverkanir fra taugakerfinu koma yfirleitt fram hja folki med nyrnavandamal, éldrudum eda
liffeerapegum sem taka stéran skammt, sem er 8 grémm eda meira af valacicloviri a dag. peer lagast
yfirleitt pegar notkun valaciclovirs er hatt eda skammturinn minnkadur.

Adrar sjaldgeefar aukaverkanir

- madi

- Opeegindi i maga

- utbrot, stundum asamt klada, ofsakladi
- verkur nedarlega i baki (nyrnaverkur)
- bl6d i pvagi

Sjaldgeefar aukaverkanir sem geta komid fram i blddpréfum
- faekkun hvitra blédkorna (hvitkornafaed)
- feekkun bléoflagna, sem eru frumur sem adstoda vid blodstorknun (bléoflagnafaed)

4



- aukning efna sem framleidd eru i lifur

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ostédugleiki vid gongu og skortur & samhafingu (hreyfiglop)

- heeg, pvoglukennd framsdgn (tormali)

- flog (krampar)

- breyting & heilastarfsemi (heilakvilli)

- medvitundarleysi (d&)

- torraedar eda truflandi hugsanir

- 6rad

pessar aukaverkanir fra taugakerfinu koma yfirleitt fram hja folki med nyrnavandamal, 6ldrudum eda
liffeerapegum sem taka storan skammt, sem er 8 grémm eda meira af valacicloviri & dag. peer lagast
yfirleitt pegar notkun valaciclovirs er hatt eda skammturinn minnkadur.

Adrar mjog sjaldgeefar aukaverkanir
- nyrnavandamal par sem pvaglat eru litil eda engin

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Valaciclovir Bluefish
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetningin
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Valaciclovir Bluefish inniheldur

- Virka efnid er valaciclovir. Hver tafla inniheldur 500 mg af valacicloviri (sem valaciclovir
hydrékl6rideinhydrat).

- Onnur innihaldsefni eru magnesiumsterat, povidon, krospévidon, érkristalladur sellulési, titan-
tvioxid, hyprémelldsi, makrogdl 400 og polysorbat 80.

Lysing & atliti Valaciclovir Bluefish og pakkningastaerdir

Valaciclovir Bluefish 500 mg téflur eru hvitar, hylkislaga, tvikdptar filmuhtdadar t6flur, merktar med
,,V* & annarri hlidinni og ,,500 4 hinni hlidinni.

Lyfid er faanlegt i pynnupakkningum sem innihalda 4, 6, 10, 30, 42, 80, 84, 90, 112 t6flur.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Bluefish Pharmaceuticals AB, P.O. Box 49013, 100 28 Stockholm, Svipj6d


http://www.lyfjastofnun.is/

Framleidandi
Bluefish Pharmaceuticals AB, Gavlegatan 22, 113 30 Stockholm, Svipj6d

Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Corradino Industrial Estate, Paola, PLA 3000, Malta
Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid
Artasan ehf., simi: 414-9200, netfang: artasan@artasan.is

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki: Valaciclovir Bluefish 500 mg Filmtabletten

Danmork: Valaciclovir Bluefish

Finnland:  Valaciclovir Bluefish 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen/
Valaciclovir Bluefish 500 mg filmdragerade tabletter

Frakkland: Valaciclovir Bluefish 500 mg comprimé pelliculé

frland: Valaciclovir Bluefish 500 mg film-coated Tablets

island: Valaciclovir Bluefish 500 mg filmuhutdadar toflur

PortGgal: ~ Valaciclovir Bluefish 500 mg, comprimidos revestidos por pelicula

Svipj6d:  Valaciclovir Bluefish 500 mg filmdragerade tabletter

pyskaland: Valaciclovir Bluefish 500 mg Filmtablettem

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i februar 2023.



