Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Valaciclovir Viatris 500 mg, plévele dengtos tabletées
valacikloviras

Atidziai perskaitykite visg §j pakuotés lapelj, pries pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.

ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti veliau jj perskaityti dar karta.

Jeigu turite klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.

Ar pasireiskeé Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiske Salutinis poveikis,
kuris néra paminéetas Siame pakuotes lapelyje? Tokiu atveju kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

oOU AW S

Kas yra Valaciclovir Viatris ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kas yra Valaciclovir Viatris ir kam jis vartojamas?

Valaciclovir Viatris sudétyje yra veiklioji medZiaga valacikloviro hidrochlorido hidratas. Sis
vaistas priklauso antivirusiniy vaisty grupei. Jo veikimas yra virusy, vadinamy herpes simplex
virusu (HSV), herpes zoster virusu (VZV) ir citomegalovirusu (CMV), naikinimas arba jy
augimo stabdymas.

Si priemoné gali bati naudojama:

juostinés puslelinés gydymui (suaugusiesiems);

HSV infekcijy odos ir lytiniy organy (genitalinés paslelinés) gydymui (suaugusiesiems ir
paaugliams vyresniems nei 12 mety). Taip pat naudojama siekiant ivengti iy infekcijy
pasikartojimo;

herpes simplex lGpy paslelinés gydymui (suaugusiesiems ir paaugliams vyresniems nei
12 mety);

CMV-Citomegaloviruso infekcijy prevencijai (suaugusiesiems ir paaugliams vyresniems
nei 12 mety) po organy transplantacijos;

HSV infekcijy akyse, kurios nuolat kartojasi, gydymui ir prevencijai (vartotojams
vyresniems nei 12 mety).

2. Kada negalima vartoti Sios priemonés arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sios priemonés?

Jis esate alergiskas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medZiagas galite rasti 6
skyriuje.

Jei po valacikloviro vartojimo kada nors turéjote placiai paplitusig berima, lydima
kar$ciavimo, padidéjusiy limfmazgiy, padidéjusiy kepeny fermenty ir/arba per daug
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baltyjy kraujo kaneliy, dar vadinamg eozinofilija (vaisto reakcija su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais).

Jei abejojate, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku prie$§ vartodami Sig priemone.

Kada reikia bati ypac atsargiems su Sia priemone?
Prie$ vartodami Sig priemoneg, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku:
jei turite inksty problemy;
jei turite kepeny problemy;
jei esate vyresni nei 65 mety;
jei turite susilpnéjusig imunineg sistema.
Jei nesate tikri, ar kuris nors i$ Siy dalyky jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku
pries vartodami Sig priemone.

Vaisto reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) buvo pranesta vartojant
valaciklovirg. DRESS i$ pradziy pasireikia kaip gripo simptomai ir bérimas ant veido, po to
seka iSplites béerimas su auksta kiino temperatira, padideje kepeny fermentai, kaip matyti
kraujo tyrimuose, ir padidéjes tam tikry baltyjy kraujo kaneliy (eozinofilija) kiekis bei padidéje
limfmazgiai.

Jei atsiranda berimas kartu su kardCiavimu ir padidejusiais limfmazgiais, nutraukite
valacikloviro vartojima ir kreipkités j gydytojg arba nedelsdami ieSkokite medicinines pagalbos.

Venkite perduoti lytiniy organy paslelines infekcijg kitiems

Kai vartojate §j vaista lytiniy organy paslelinés infekcijai gydyti ar uzkirsti jai kelig, arba jei kada
nors turéjote lytiniy organy paslelinés infekcija, turite uztikrinti saugy seksa, jskaitant
prezervatyvo naudojima. Tai svarbu norint iSvengti viruso perdavimo kitiems. Turite visiSkai
susilaikyti nuo lytiniy santykiy, kol turite opy ar pusliy.

Vaikai iki 12 mety
Sio vaisto negalima vartoti vaikams iki 12 mety.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Valaciclovir Viatris, ar neseniai vartojote, ar yra galimybe, kad
artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Praneskite apie tai savo gydytojui ar vaistininkui. Tai
taip pat taikoma vaistams, kuriuos galite gauti be recepto, ir vaistazoliy preparatams.

Praneskite savo gydytojui ar vaistininkui, jei vartojate kitus vaistus, kurie veikia inkstus. Sie
vaistai yra aminoglikozidai, organoplatinos junginiai, joduoti kontrastiniai skysciai,
metotreksatas, pentamidinas, foscarnetas, ciklosporinas, takrolimuzas, cimetidinas ir
probenecidas.

Visada praneskite savo gydytojui ar vaistininkui, jei vartojate kitus vaistus, kai vartojate
Valaciclovir Viatris juostinés puslelineés gydymui arba po organy transplantacijos.

Nestumas ir Zindymas

Paprastai Sio vaisto vartojimas néstumo metu nerekomenduojamas. Ar esate nescia, manote,
kad galite bati néscia, norite pastoti ar Zindote? Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su
gydytoju ar vaistininku. JGsy gydytojas jvertins nauda jums ir rizikg jisy negimusiam vaikui, kai
vartojate §j vaistg néStumo metu arba jei Zindote.

eHealth ® Be Your Best

(\ Transtoyou®
(|


https://www.transtoyou.com/lt

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Valacikloviras gali sukelti Salutinj poveikj, kuris gali paveikti jasy gebejima vairuoti. Nevairuokite
automobilio ar kitos transporto priemonés ir nenaudokite jrankiy, jei nesate tikri, ar Sis vaistas
taip pat veikia jus.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas ar vaistininkas. Jei abejojate
del teisingo vartojimo, kreipkités j savo gydytoja ar vaistininka.

Dozé, kuria turite vartoti, priklauso nuo priezasties, dél kurios jums Sis vaistas yra paskirtas.
JUsy gydytojas tai aptars su jumis.

Juostineés puslelinés gydymas
Rekomenduojama dozé yra tris kartus per dieng po 1.000 mg (viena 1.000 mg tableté
arba dvi 500 mg tabletés).
Sj vaista turite vartoti 7 dienas.

Paslelinés gydymas
Rekomenduojama dozé yra du kartus per dieng po 2.000 mg (dvi 1.000 mg tabletés
arba keturios 500 mg tabletés)
Antraja doze turite i8gerti po 12 valandy (ne anks¢iau kaip po 6 valandy) po pirmosios
dozes.
Sj vaista turite vartoti tik vieng dieng (dvi dozés).

HSV infekcijy odos ir lytiniy organy (genitalijy herpes) gydymas
Rekomenduojama dozé yra du kartus per dieng po 500 mg (viena 500 mg tableté)
Pirma kartg pasireiskus infekcijai, §j vaista turite vartoti 5 dienas arba iki 10 dieny, jei
gydytojas taip nurode. Pasikartojancios infekcijos atveju gydymo trukmeé paprastai yra
3-5 dienos.

UZkirsti kelig HSV infekcijy pasikartojimui po jy atsiradimo
Rekomenduojama doze yra vieng kartg per dieng viena 500 mg tablete.
Kai kuriems Zmonéms, kuriems daznai pasikartoja infekcijos, gali bati naudinga, jei
vietoj auk$&iau nurodyto vartojimo jie vartoty du kartus per dieng po vieng 250 mg
tablete. Dozems, mazesnéms nei 500 mg, Sis vaistas netinka. Yra kity valacikloviro
vaisty su mazesnemis stiprumo dozemis. Jisy gydytojas jums patars.
S| vaista turite vartoti tol, kol gydytojas nurodys, kad galite nustoti.

UzZkirsti kelig CMV (citomegaloviruso) infekcijai
Rekomenduojama dozé yra keturis kartus per dieng po 2.000 mg (dvi 1.000 mg
tabletés arba keturios 500 mg tabletés).
Dozes turite vartoti mazdaug kas 6 valandas.
Paprastai turite pradeti vartoti §j vaistg kuo greiciau po operacijos.
S| vaista turite vartoti iki mazdaug 90 dieny po operacijos, tol, kol gydytojas nurodys,
kad galite nustoti.

Vartojimas vaikams iki 12 mety
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Valacikloviras nerekomenduojamas vaikams iki 12 mety, nes néera pakankamai duomeny apie
sauguma ir veiksminguma.

JUsy gydytojas gali koreguoti Sio vaisto doze, jei:

jums yra daugiau nei 65 metai;

jasy imunitetas yra susilpnéjes;

turite inksty problemy.
Jei kuris nors i3 8iy dalyky jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku pries
vartodami §j vaista.

Vartojimo bddas
Sis vaistas turi bati vartojamas per burna.
Nurykite tabletes uzsigerdami dideliu gurkdniu vandens.

Vartokite §j vaistg kasdien tuo paciu metu.
Turite vartoti §j vaista taip, kaip nurodé jasy gydytojas arba vaistininkas.
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Vyresnio amziaus zmoneés (vyresni nei 65 mety) ir Zzmonés su inksty problemomis

Labai svarbu, kad reguliariai per dieng gertumete pakankamai vandens, kol vartojate §j vaista.
Tai sumazina nervy sistemos ar inksty Salutinio poveikio rizikg. Jisy gydytojas atidziai stebés
galimus simptomus, rodancius §j Salutinj poveikj. Nervy sistemos Salutinis poveikis gali bati
sumisSimo ar susijaudinimo jausmas arba nejprastas mieguistumas ar apsnddimas.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Sis vaistas paprastai néra kenksmingas, nebent vartojate per daug kelias dienas i$ eilés. Jei
iSgérete per daug tableciy, galite jausti pykinima, vémimag, sumiSimo ar susijaudinimo jausma,
nejprastg mieguistuma, matyti, jausti ar girdéti dalykus, kuriy néra (haliucinacijos), turéti inksty
problemuy, kai beveik arba visai negalite lapintis, arba galite prarasti sgmone (koma).
Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku, jei iSgeréte per daug Sio vaisto. Pasiimkite
pakuote su savimi.

Ar pamirSote vartoti §j vaistg?
Jei pamirSote iSgerti doze, iSgerkite ja, kai tik prisiminsite. TaCiau, jei beveik laikas kitai
dozei, praleiskite pamirstg doze.
Nevartokite dvigubos dozés, kad kompensuotuméte praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista
Nenustokite vartoti Sio vaisto nepasitare su savo gydytoju.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

4. Galimos Salutinés reakcijos
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, nors ne kiekvienas jas patiria.

Salutinés reakcijos dazniausiai pasireiskia gydymo pradzioje ir per kelias savaites tampa
silpnesnés arba visai iSnyksta. Kartais sunku atskirti ligos simptomus nuo Salutiniy reakcijy.

Jei manote, kad turite vieng i$ Siy Salutiniy reakcijy, nutraukite Sio vaisto vartojima ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja arba tiesiogiai j artimiausios ligonines skubios pagalbos
skyriy:

Retai (pasireiskia maziau nei 1i3 1000 vartotojy)

sunkios alerginés reakcijos (anafilaksija). Simptomai gali greitai i$sivystyti, tokie kaip:
- pernelyg didelis paraudimas, nieztintis odos bérimas;
- lapy, veido, kaklo ar gerklés patinimas, dél kurio sunku kvépuoti (angioedema);
- kraujospldzio sumazejimas, sukeliantis alpima;

traukuliai (konvulsijos);

pakitusi smegeny funkcija (encefalopatija);

sgmoneés netekimas (koma);

sutrikusios ar painios mintys;

sunkus psichikos sutrikimas (psichoze).

Nezinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)

vaisto reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais, dar vadinama DRESS arba
vaisty padidejusio jautrumo sindromu, kuriam badingas placiai paplites odos bérimas,

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

auksta kaino temperatdira, padidéje kepeny fermentai, kraujo sutrikimai (eozinofilija),
padidéje limfmazgiai ir galimas kity organy pazeidimas. Taip pat zZidrekite skyriy 2;
inksty uzdegimas (tubulointersticiné nefritas).

Kitos daznos Salutinés reakcijos:

Labai daznai (pasireikia daugiau nei 1i3 10 vartotojy)
galvos skausmas.

Daznai (pasireikia maziau nei 1i$ 10 vartotojy)
pykinimas;
galvos svaigimas;
vemimas;
viduriavimas;
odos reakcijos, pavyzdziui, po saulés poveikio (fotosensibilizacija);
odos bérimas (bérimas).

Kartais (pasireiskia maziau nei 1i$ 100 vartotojy)
jauciasi sutrikes;
matyti ar girdeéti dalykus, kuriy néra (haliucinacijos);
jauciasi labai mieguistas;
drebulys;
jauciasi susijaudines.

Sie nervy sistemos $alutiniai poveikiai daZniausiai pasirei$kia asmenims su inksty problemomis,
vyresnio amziaus Zmonems arba pacientams, kuriems buvo atlikta organy transplantacija ir
kurie vartoja dideles 8 gramy ar daugiau Sio vaisto dozes per diena. Jy blkle pagereja, kai Sis
vaistas nutraukiamas arba sumazinama doze.

Kiti kartais pasireiSkiantys Salutiniai poveikiai
dusulys (dusulys);
skrandzZio diskomfortas;
odos bérimas, kartais nieztintis, ir j dilgéling panasus odos bérimas (urtikarija); «
apatinés nugaros dalies skausmas (inksty skausmas);
kraujas Slapime.

Kartais pasireiskiancios Salutinés reakcijos, nustatytos kraujo tyrimais
baltyjy kraujo kaneliy skai¢iaus sumazéjimas (leukopenija);
trombocity skaic¢iaus sumazéjimas (trombocitopenija). Trombocitai yra lgstelés,
padedancios kraujo kresejimui;
kepeny gaminamy medziagy padidejimas.

Retai (pasireiskia maziau nei 1i3 1000 vartotojy)
nepastovus vaikiciojimas ir koordinacijos problemos (ataksija);
léta/neaiski kalba (dizartrija).

Sios nervy sistemos $alutinés reakcijos dazniausiai pasireiskia asmenims, turintiems inksty
problemy, vyresnio amziaus Zzmonéms arba pacientams, kuriems buvo atlikta organy
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transplantacija ir kurie vartoja dideles 8 gramy ar daugiau Sio vaisto dozes per diena. Jy bkle
pageréja, kai Sis vaistas nutraukiamas arba sumazinama dozé.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra paminetas Siame pakuoteés lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb
(svetainé: www.lareb.nl). Prane3dami apie 3alutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui. Jis nurodytas ant dézutes ir lizdinés
plokstelés po ,Nenaudoti po:” arba ,EXP:”. Nurodytas ménuo ir metai. Paskutine to ménesio
diena yra galiojimo pabaigos data.

Sis vaistas neturi specialiy laikymo salygy.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks |
aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medzZiagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra valacikloviro hidrochlorido hidratas.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 500 mg valacikloviro (kaip valacikloviro
hidrochlorido hidrato).
Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra: mikrokristaliné celiuliozé;
kroskarmeliozés natrio druska; povidonas ir magnio stearatas. Plévelés sudedamosios
dalys yra: titano dioksidas (E171), makrogolis 400, polisorbatas 80 (E433) ir
hipromeliozé (E464).

Kaip atrodo Valaciclovir Viatris ir kiek yra pakuoteje
Valaciclovir Viatris yra balta arba beveik balta, kapsulés formos, abipus iSgaubta plévele
dengta tableté. Tablete turi jrasg ,VC 500" vienoje puseje ir ,G" kitoje puséje.

Valaciclovir Viatris yra tiekiamas lizdiniy ploksteliy pakuotése po 10, 21, 24, 30, 42, 60, 90, 100
ir 112 plévele dengty tableciy.

Ne visos nurodytos pakuotés dydZziai yra tiekiami j rinka.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas
Registracijos turéetojas

Viatris Ltd

Damastown Industrial Park

Mulhuddart
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Dublinas 15
Dublinas, Airija

Vor informacija ir uzklausos:
Mylan B.V.

Krijgsman 20

Amstelveen

Gamintojas
Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Vengrija
Generics UK, Station Close, Pottersbar, Hertfordshire EN6 1TL, Jungtiné Karalysté

Sis vaistas yra jregistruotas registre pagal

RVG 100108.

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Danija Valaciclovir Viatris

Italija Valaciclovir Mylan Generics

Nyderlandai Valaciclovir Viatris 500 mg, plévele dengtos tabletées

Norvegija Valaciclovir Viatris

Austrija Valaciclovir Viatris 500 mg, 1000 mg - Plevele dengtos tabletes
Cekija Valaciclovir Viatris

Jungtiné Karalysté Valaciclovir 500 mg plévele dengtos tabletes

Svedija Valaciclovir Viatris

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2024 m. gruodzio mén.
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Informacinis vertimas — ne oficialus pakuotés lapelis

Sis vertimas pateikiamas Transtoyou tik informaciniais tikslais. @ Tra nst0y0U®
Oficialus pakuoteés lapelis tiekimo salies kalba visada pridedamas prie vaisto. eHealth  Be Your Best
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