ULOTKA: INFORMACJE DLA PACJENTA

Valaciclovir Viatris 500 mg, tabletki powlekane
walacyklowir

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.

Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.

Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie.
Moze zaszkodzi¢ innym, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.

Czy wystgpit u Ciebie ktoérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Valaciclovir Viatris i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Valaciclovir Viatris i w jakim celu sie go stosuje?

Valaciclovir Viatris zawiera substancje czynng walacyklowirhydrochlorowodorek. Lek ten
nalezy do grupy lekdéw przeciwwirusowych. Dziata poprzez zabijanie lub hamowanie wzrostu
wirusdw zwanych wirusem opryszczki pospolitej (HSV), wirusem pétpasca (VZV) i wirusem
cytomegalii (CMV).

Ten Srodek moze by¢ stosowany do:

leczenia potpasca (u dorostych);

leczenia zakazen HSV skory i zakazen narzaddw ptciowych (opryszczka narzadéw
ptciowych) (u dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat). Jest rowniez stosowany w celu
zapobiegania nawrotom tych zakazen,

leczenia opryszczki wargowej (u dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat);

zapobiegania zakazeniom CMV-Cytomegalowirusem (u dorostych i mtodziezy powyzej
12 lat) po przeszczepach organdw;

leczenia i zapobiegania nawracajgcym zakazeniom HSV oka (u uzytkownikéw powyzej
12 lat).

2. Kiedy nie wolno stosowac tego srodka lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?

Kiedy nie wolno stosowac tego srodka?

Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.

Jesli po przyjeciu walacyklowiru kiedykolwiek wystgpita u Ciebie rozlegta wysypka,
ktérej towarzyszyta gorgczka, powiekszone wezty chtonne, podwyzszone enzymy
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watrobowe i/lub zbyt wiele biatych krwinek, zwane réwniez eozynofilig (reakcja na lek z
eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi).

Jesli masz watpliwosci, skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego srodka.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten srodek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego srodka:
jesli masz problemy z nerkami;
jesli masz problemy z watrobg;
jesli masz wiecej niz 65 lat;
jesli masz ostabiony uktad odpornosciowy.
Jesli nie jestes pewien, czy ktéras z tych sytuacji dotyczy Ciebie, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceutg przed uzyciem tego srodka.

Zgtoszono reakcje na lek z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) podczas
stosowania walacyklowiru. DRESS pojawia sie poczatkowo jako objawy grypopodobne i
wysypka na twarzy, a nastepnie rozlegta wysypka z wysoka temperaturg ciata,
podwyzszonymi enzymami watrobowymi, jak zaobserwowano w badaniach krwi, oraz
wzrostem liczby pewnego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia) i powigkszonymi weztami
chtonnymi.

Jesli pojawi sie wysypka z gorgczka i powiekszonymi weztami chtonnymi, przerwij stosowanie
walacyklowiru i skontaktuj sie z lekarzem lub natychmiast poszukaj pomocy medycznej.

Unikaj przenoszenia zakazenia opryszczkg narzaddéw ptciowych na innych

Podczas stosowania tego leku w celu leczenia lub zapobiegania zakazeniu opryszczkag
narzadéw ptciowych, lub jesli kiedykolwiek miate$ zakazenie opryszczka narzaddw ptciowych,
musisz zapewni¢ sobie bezpieczny seks, miedzy innymi uzywajac prezerwatywy. Jest to
wazne, aby zapobiec przenoszeniu wirusa na innych. Powinienes catkowicie powstrzymac sie
od aktywnosci seksualnej, dopdki masz owrzodzenia lub pecherze.

Dzieci do 12 lat
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci do 12 lat.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz Valaciclovir Viatris, czy stosowates je niedawno lub istnieje
mozliwos¢, ze bedziesz stosowac inne leki w najblizszej przysztosci? Powiedz o tym swojemu
lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez lekdw, ktére mozna uzyskac bez recepty oraz
lekdw ziotowych.

Powiedz swojemu lekarzowi lub farmaceucie, jesli stosujesz inne leki wptywajace na nerki. Do
tych lekdw nalezg aminoglikozydy, zwigzki platyny, jodowane $rodki kontrastowe,
metotreksat, pentamidyna, foskarnet, cyklosporyna, takrolimus, cymetydyna i probenecyd.

Zawsze informuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli stosujesz inne leki podczas stosowania
Valaciclovir Viatris w leczeniu pétpasca lub po przeszczepie narzgdu.

Cigza i karmienie piersig

Zwykle stosowanie tego leku w czasie cigzy jest odradzane. Czy jestes$ w cigzy, podejrzewasz,
ze jeste$ w cigzy, chcesz zaj$¢ w cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj sie z lekarzem lub
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farmaceutg przed uzyciem tego leku. Twaj lekarz oceni korzysci dla ciebie i ryzyko dla
twojego nienarodzonego dziecka, gdy stosujesz ten lek w czasie cigzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Walacyklowir moze powodowac¢ dziatania niepozadane wptywajgce na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow. Nie prowadz samochodu ani innego pojazdu i nie uzywaj narzedzi, jesli nie jestes
pewien, czy ten lek rowniez na ciebie wptywa.

3. Jak stosowad ten lek?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie, ktére musisz stosowac, zalezy od powodu, dla ktérego przepisano ci ten lek.
Twdéj lekarz oméwi to z toba.

Leczenie pdétpasca
Zalecana dawka to 1.000 mg trzy razy dziennie (jedna tabletka 1.000 mg lub dwie
tabletki 500 mg).
Nalezy stosowac ten lek przez 7 dni.

Leczenie opryszczki wargowej
Zalecana dawka to 2.000 mg dwa razy dziennie (dwie tabletki 1.000 mg lub cztery
tabletki 500 mg)
Drugg dawke nalezy przyjaé 12 godzin (nie wczesniej niz 6 godzin) po pierwszej dawce.
Nalezy stosowac ten lek tylko przez jeden dzien (dwie dawki).

Leczenie zakazen HSV skory i zakazen narzgdoéw ptciowych (opryszczka narzadéw ptciowych)
Zalecana dawka to 500 mg dwa razy dziennie (jedna tabletka 500 mg)
Przy pierwszym wystgpieniu zakazenia nalezy stosowac ten lek przez 5 dni, lub
maksymalnie 10 dni, jesli lekarz tak zalecit. W przypadku nawrotu zakazenia czas
leczenia wynosi zwykle od 3 do 5 dni.

Zapobieganie nawrotom zakazen HSV po ich wystgpieniu
Zalecana dawka to jedna tabletka 500 mg raz dziennie.
Niektorzy ludzie z czestymi nawrotami zakazen moga odnies¢ korzysé, przyjmujac
zamiast powyzszego jedng tabletke 250 mg dwa razy dziennie. Dla dawek nizszych niz
500 mg ten lek nie jest odpowiedni. Dostepne sg inne leki z walacyklowirem o nizszej
mocy. Lekarz doradzi w tej kwestii.
Nalezy kontynuowac stosowanie tego leku, dopdki lekarz nie powie, ze mozna
przestac.

Zapobieganie zakazeniu CMV (cytomegalowirus)
Zalecana dawka to 2.000 mg cztery razy dziennie (dwie tabletki 1.000 mg lub cztery
tabletki 500 mg).
Nalezy przyjmowac¢ dawki co okoto 6 godzin.
Zazwyczaj nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tego leku tak szybko, jak to mozliwe po
operacji.
Nalezy stosowac ten lek do okoto 90 dni po operacji, az lekarz powie, ze mozna
przestac.
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Stosowanie u dzieci do 12 lat
Walacyklowir nie jest zalecany u dzieci ponizej 12 roku zycia, poniewaz brakuje danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Twdj lekarz moze dostosowac dawke tego leku, jesli:

masz wiecej niz 65 lat;

masz obnizong odpornosg;

masz problemy z nerkami.
Jesli ktérakolwiek z tych sytuacji dotyczy Ciebie, skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta
przed uzyciem tego leku.

Sposdb podawania
Ten lek nalezy przyjmowac doustnie.
Potknij tabletki w catosci, popijajgc duzg iloscig wody.

Przyjmuj ten lek codziennie o tej samej porze.
Nalezy przyjmowac ten lek zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
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Osoby starsze (powyzej 65 lat) i osoby z problemami z nerkami

Bardzo wazne jest, aby regularnie pi¢ wystarczajaca ilos¢ wody w ciggu dnia, tak dtugo jak
stosujesz ten lek. Zmniejsza to ryzyko wystapienia dziatah niepozadanych ze strony uktadu
nerwowego lub nerek. Twdj lekarz bedzie Cie doktadnie monitorowac pod katem mozliwych
objawdw wskazujacych na te dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane ze strony uktadu
nerwowego to miedzy innymi uczucie dezorientacji lub pobudzenia, lub przeciwnie, niezwykte
uczucie sennosci lub ospatosci.

Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?

Ten lek zazwyczaj nie jest szkodliwy, chyba ze uzywasz go zbyt duzo przez kilka dni z rzedu.
Jesli przyjates zbyt wiele tabletek, mozesz: czu¢ sie nudnosci, wymiotowacé, mie¢ uczucie
dezorientacji lub pobudzenia, mie¢ niezwykte uczucie sennosci, widzie¢, czuc lub styszecé
rzeczy, ktére nie istniejg (halucynacje), mie¢ problemy z nerkami, przy ktérych prawie nie
oddajesz moczu lub nie oddajesz go wcale, lub mozesz straci¢ przytomnosé (Spigczka).
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta, jesli przyjates zbyt duzo tego leku. Zabierz ze sobg
opakowanie.

Czy zapomniates uzyc¢ tego leku?
Jesli zapomnisz przyjgc¢ dawke, przyjmij jg, gdy tylko sobie przypomnisz. Jednakze, jesli
zbliza sie czas przyjecia kolejnej dawki, pomin zapomniang dawke.
Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek
Nie przerywaj stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Dziatania niepozadane wystepujg zazwyczaj na poczatku leczenia i stajg sie tagodniejsze lub
catkowicie ustepujg w ciggu kilku tygodni. Czasami trudno jest odrézni¢ objawy choroby od
dziatan niepozadanych.

Jesli uwazasz, ze masz jedno z ponizszych dziatah niepozadanych, przerwij stosowanie tego
leku i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub udaj sie bezposrednio na oddziat ratunkowy
najblizszego szpitala:

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikéw)

ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja) Mogg szybko wystgpi¢ objawy takie jak:
- nadmierne zaczerwienienie, swedzgca wysypka;
- obrzek warg, twarzy, szyi lub gardta, co utrudnia oddychanie (obrzek

naczynioruchowy);

- spadek cisnienia krwi powodujgcy omdlenie;

napady drgawkowe (konwulsje);

zmieniona funkcja mézgu (encefalopatia);

utrata przytomnosci ($pigczka);
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zaburzone lub zdezorientowane mysli;
ciezka choroba psychiczna (psychoza).

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
reakcja na lek z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi, znana réwniez jako DRESS
lub zespdt nadwrazliwosci na lek, charakteryzujaca sie rozlegta wysypka skdrng, wysoka
temperaturg ciata, podwyzszonymi enzymami watrobowymi, zaburzeniami krwi
(eozynofilia), powiekszonymi weztami chtonnymi i mozliwym innym zaangazowaniem
narzgddéw. Zobacz takze punkt 2;
zapalenie nerek ($rédmigzszowe zapalenie nerek).

Inne czesto wystepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepujg u wigcej niz 1 na 10 uzytkownikéw)
bdl gtowy.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw)
nudnosci;
zawroty gtowy;
wymioty;
biegunka;
reakcje skorne, na przyktad po ekspozycji na $wiatto stoneczne (nadwrazliwosé na
$wiatto);
wysypka skorna (wysypka).

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikow)
uczucie dezorientacji;
widzenie lub styszenie rzeczy, ktére nie istniejg (halucynacje);
uczucie silnej sennosci;
drzenie;
uczucie podniecenia.

Te dziatania niepozagdane ze strony uktadu nerwowego wystepujg zazwyczaj u 0séb z
problemami nerkowymi, u 0séb starszych lub u pacjentéw po przeszczepie narzagddw, ktérzy
przyjmujg wysokie dawki 8 gramoéw lub wiecej tego leku dziennie. Ich stan poprawia sie po
odstawieniu leku lub zmniejszeniu dawki.

Inne czasami wystepujace dziatania niepozadane
duszno$é (dysponoe);
dyskomfort zotgdkowy;
wysypka skérna, czasami swedzaca, przypominajgca pokrzywke (pokrzywka); « bol w
dolnej czesci plecow (bol nerek);
krew w moczu.

Czasami wystepujace dziatania niepozadane ujawnione w badaniach krwi
zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia);
zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia). Phytki krwi to komorki, ktére
pomagajg w krzepnieciu krwi;
zwiekszenie ilosci substancji produkowanych przez watrobe.
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Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikéw)
niepewny/chwiejny chod i problemy z koordynacja (ataksja);
powolna/niewyrazna mowa (dyzartria).

Te dziatania niepozadane uktadu nerwowego wystepujg zazwyczaj u oséb z problemami
nerkowymi, u 0séb starszych lub u pacjentéw po przeszczepie narzaddw, ktdrzy przyjmuja
wysokie dawki 8 gramoéw lub wiecej tego leku dziennie. Ich stan poprawia sie po zaprzestaniu
stosowania tego leku lub po zmniejszeniu dawki.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réowniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb (strona internetowa: www.lareb.nl). Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
pudetku i blistrze po ,Nie stosowac po:” lub ,EXP:". Podana jest tam data miesigca i roku.
Ostatni dzien tego miesigca jest terminem waznosci.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkdéw przechowywania.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do Srodowiska.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjag czynnag w tym leku jest chlorowodorek walacyklowiru jednowodny. Zawiera
500 mg walacyklowiru (jako chlorowodorek walacyklowiru jednowodny) na tabletke
powlekana.
Inne substancje w tym leku to: celuloza mikrokrystaliczna; kroskarmeloza sodowa;
powidon i stearynian magnezu. Sktadniki otoczki to: dwutlenek tytanu (E171), makrogol
400, polisorbat 80 (E433) i hypromeloza (E464).

Jak wyglada Valaciclovir Viatris i ile znajduje sie w opakowaniu
Valaciclovir Viatris to biata do ztamanej biatej, kapsutkowata, dwuwypukta tabletka powlekana.

Tabletka ma napis ,VC 500" po jednej stronie i ,G" po drugiej stronie.

Valaciclovir Viatris jest dostepny w opakowaniach blistrowych po 10, 21, 24, 30, 42, 60, 90,
100 i 112 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Posiadacz rejestracji

Viatris Ltd

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

Dublin, Irlandia

Vw celu uzyskania informacji i wyjasnien:
Mylan B.V.

Krijgsman 20

Amstelveen

Producent
Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Wegry
Generics UK, Station Close, Pottersbar, Hertfordshire EN6 1TL, Zjednoczone Krélestwo

Ten lek jest w rejestrze zarejestrowany pod
RVG 100108.

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach EOG pod nastepujgcymi nazwami:
Dania Valaciclovir Viatris

Witochy Valaciclovir Mylan Generics

Holandia Valaciclovir Viatris 500 mg, tabletki powlekane

Norwegia Valaciclovir Viatris

Austria Valaciclovir Viatris 500 mg, 1000 mg - tabletki powlekane
Czechy Valaciclovir Viatris

Zjednoczone Krdélestwo  Valaciclovir 500 mg tabletki powlekane

Szwecja Valaciclovir Viatris

Ta ulotka zostata zatwierdzona w grudniu 2024
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Ttumaczenie informacyjne — nie jest to oficjalna ulotka

To ttumaczenie jest udostepniane przez Transtoyou wytqcznie w celach informacyjnych. L Transtoyou®
Oficjalna ulotka w jezyku kraju dostawy jest zawsze dotgczona do leku. eHealth  Be Your Best
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