PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT

Valaciclovir Viatris 500 mg, comprimate filmate
valaciclovir

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
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Ce este Valaciclovir Viatris si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Valaciclovir Viatris si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Valaciclovir Viatris contine substanta activa valaciclovirhidrocloridhidrat. Acest medicament
face parte din grupul de medicamente numite antivirale. Actioneaza prin distrugerea sau
oprirea cresterii virusurilor numite virusul herpes simplex (HSV), virusul herpes zoster (VZV) si
citomegalovirus (CMV).

Acest medicament poate fi utilizat pentru:

tratamentul zonei zoster (la adulti);

tratamentul infectiilor cu HSV ale pielii si infectiilor organelor genitale (herpes genital)
(la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani). Este de asemenea utilizat pentru a
preveni reaparitia acestor infectii;

tratamentul herpesului labial (la adulti si adolescenti cu véarsta peste 12 ani);
prevenirea infectiilor cu CMV-Citomegalovirus (la adulti si adolescenti cu varsta peste
12 ani) dupa transplanturi de organe;

tratamentul si prevenirea infectiilor cu HSV ale ochiului care reapar (la utilizatori cu
varsta peste 12 ani).

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.

Daca dupa administrarea de valaciclovir ati avut vreodata o eruptie cutanata extinsa
Tnsotita de febra, ganglioni limfatici mariti, enzime hepatice crescute si/sau prea multe
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globule albe, numite si eozinofilie (reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome
sistemice).

Daca aveti indoieli, consultati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament:
daca aveti probleme renale;
daca aveti probleme hepatice;
daca aveti peste 65 de ani;
daca aveti un sistem imunitar slabit.
Daca nu sunteti sigur daca una dintre aceste situatii vi se aplica, consultati medicul sau
farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Reactii medicamentoase cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS) au fost raportate la
utilizarea valaciclovirului. DRESS apare initial ca simptome asemanatoare gripei si eruptii pe
fata, urmate de o eruptie cutanata extinsa cu febra mare, enzime hepatice crescute asa cum
se observa la analizele de sadnge si o crestere a unui tip de globule albe (eozinofilie) si
ganglioni limfatici mariti.

Daca aveti o eruptie cutanata insotita de febra si ganglioni limfatici mariti, opriti utilizarea
valaciclovirului si contactati medicul dumneavoastra sau solicitati imediat ajutor medical.

Evitati transmiterea infectiei cu herpes genital altora

Cand utilizati acest medicament pentru a trata sau preveni o infectie cu herpes genital, sau
daca ati avut vreodata o infectie cu herpes genital, trebuie sa va asigurati ca aveti relatii
sexuale sigure, inclusiv prin utilizarea unui prezervativ. Acest lucru este important pentru a
preveni transmiterea virusului la altii. Trebuie sa va abtineti complet de la activitati sexuale atat
timp cat aveti ulceratii sau vezicule.

Copii pana la 12 ani
Acest medicament nu trebuie utilizat la copiii sub 12 ani.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe langa Valaciclovir Viatris, si alte medicamente, sau ati facut-o recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti acest lucru medicului
sau farmacistului dumneavoastra. Acest lucru se aplica si medicamentelor pe care le puteti
obtine fara prescriptie medicala si medicamentelor pe baza de plante.

Informati medicul sau farmacistul daca utilizati alte medicamente care afecteaza rinichii.
Aceste medicamente includ aminoglicozide, compusi organoplatinati, substante de contrast
iodate, metotrexat, pentamiding, foscarnet, ciclosporing, tacrolimus, cimetidina si probenecid.

Informati intotdeauna medicul sau farmacistul daca utilizati alte medicamente in timpul
utilizarii Valaciclovir Viatris pentru tratamentul zonei zoster sau dupa un transplant de organ.

Sarcina si alaptarea

Tn mod normal, utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii nu este recomandata. Sunteti
insarcinata, credeti ca sunteti insarcinata, doriti sa ramaneti insarcinata sau alaptati?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament. Medicul
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dumneavoastra va face o evaluare intre beneficiul pentru dumneavoastra si riscul pentru
copilul dumneavoastra nenascut atunci cand utilizati acest medicament in timpul sarcinii sau
daca alaptati.

Aptitudinea de a conduce vehicule si utilizarea masinilor

Valaciclovir poate avea efecte secundare care va pot afecta capacitatea de a conduce. Nu
conduceti o masina sau alt vehicul si nu folositi unelte daca nu sunteti sigur daca acest
medicament va afecteaza.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Doza pe care trebuie sa o utilizati depinde de motivul pentru care vi s-a prescris acest
medicament. Medicul dumneavoastra va discuta acest lucru cu dumneavoastra.

Tratamentul zonei zoster
Doza recomandata este de trei ori pe zi 1.000 mg (un comprimat de 1.000 mg sau doua
comprimate de 500 mg).
Trebuie sa utilizati acest medicament timp de 7 zile.

Tratamentul herpesului labial
Doza recomandata este de doui ori pe zi 2.000 mg (doud comprimate de 1.000 mg sau
patru comprimate de 500 mg)
A doua doza trebuie administrata la 12 ore (nu mai devreme de 6 ore) dupa prima doza.
Trebuie sa utilizati acest medicament doar timp de o zi (dou3 doze).

Tratamentul infectiilor cu HSV ale pielii si infectiilor genitale (herpes genital)
Doza recomandata este de dou3 ori pe zi 500 mg (un comprimat de 500 mg)
La prima aparitie a infectiel, trebuie sa utilizati acest medicament timp de 5 zile, sau
pana la 10 zile daca medicul dumneavoastrs a prescris acest lucru. In cazul unei infectii
recurente, durata tratamentului este de obicei de 3 pana la 5 zile.

Prevenirea recurentei infectiilor cu HSV dupa ce le-ati avut
Doza recomandata este de o data pe zi un comprimat de 500 mg.
Unele persoane cu infectii recurente frecvente pot beneficia daca iau in loc de cele de
mai sus un comprimat de 250 mg de doua ori pe zi. Pentru doze mai mici de 500 mg,
acest medicament nu este potrivit. Sunt disponibile forme cu concentratii mai mici ale
altor medicamente cu valaciclovir. Medicul dumneavoastra va va sfatui in acest sens.
Trebuie sa continuati sa utilizati acest medicament pana cand medicul dumneavoastra
va spune ca puteti opri.

Prevenirea infectiei cu CMV (citomegalovirus)
Doza recomandata este de patru ori pe zi 2.000 mg (doud comprimate de 1.000 mg
sau patru comprimate de 500 mg).
Trebuie sa luati dozele la aproximativ 6 ore distanta.
De obicel, trebuie sa incepeti sa luati acest medicament cat mai curand posibil dupa
operatie.
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Trebuie sa utilizati acest medicament pana la aproximativ 90 de zile dupa operatie,
pana cand medicul dumneavoastra va spune ca puteti opri.

Utilizare la copii sub 12 ani

Valaciclovir nu este recomandat la copiii sub 12 ani deoarece exista prea putine date despre
siguranta si eficacitatea acestuia.

Medicul dumneavoastra poate ajusta doza acestui medicament daca:

aveti peste 65 de ani;

aveti o rezistenta scazutj;

aveti probleme renale.
Daca una dintre aceste situatii vi se aplica, consultati medicul sau farmacistul inainte de a
utiliza acest medicament

Mod de administrare
Acest medicament trebuie administrat pe cale orala.
Inghititi comprimatele intregi cu o cantitate mare de apa.

Luati acest medicament in fiecare zi la aceeasi ora.
Trebuie sa luati acest medicament asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
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Persoane in varsta (peste 65 de ani) si persoane cu probleme renale

Este foarte important sa beti suficienta apa pe parcursul zilei cat timp utilizati acest
medicament. Acest lucru reduce riscul de efecte secundare asupra sistemului nervos sau
rinichilor. Medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie pentru semne care indica aceste
efecte secundare. Efectele secundare asupra sistemului nervos includ senzatia de confuzie
sau agitatie, sau, dimpotriva, o senzatie neobisnuita de somnolenta sau letargie.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Acest medicament nu este de obicei daunator, cu exceptia cazului in care utilizati prea mult
timp céateva zile la rand. Daca ati luat prea multe comprimate, puteti: sa aveti greata, sa
vomati, sa aveti o senzatie de confuzie sau agitatie, sa aveti o senzatie neobisnuita de
somnolenta, sa vedeti, s3 simtiti sau sa auziti lucruri care nu exist3 (halucinatii), sa aveti
probleme renale in care urinati putin sau deloc, sau sa pierdeti cunostinta (coma). Contactati
medicul sau farmacistul daca ati luat prea mult din acest medicament. Luati ambalajul cu
dumneavoastra.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Totusi, daca este aproape
timpul pentru urmatoarea doz3, sariti peste doza uitata.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Nu intrerupeti utilizarea acestui medicament fara a consulta medicul.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.

4. Posibile reactii adverse

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Reactiile adverse apar de obicei la inceputul tratamentului si devin mai usoare sau dispar
complet in cateva saptamani. Uneori este dificil sa se faca diferenta intre simptomele unei boli
si reactiile adverse.

Daca credeti ca aveti una dintre urmatoarele reactii adverse, opriti utilizarea acestui
medicament si contactati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti direct la sectia de
urgenta a celui mai apropiat spital:

Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori)
reactii alergice severe (anafilaxie) Simptomele se pot dezvolta rapid, cum ar fi:
- Inrosire excesiva, eruptie cutanata pruriginoass;
- umflarea buzelor, a fetei, a gatului sau a gatului, ceea ce face dificila respiratia
(angioedem);
- scaderea tensiunii arteriale care duce la lesin;
convulsii;
functie cerebrala alterata (encefalopatie);
inconstienta (coma);
ganduri confuze sau tulburate;
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boald mintala severa (psihoza).

Necunoscut (nu poate fi determinat cu datele disponibile
reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice, cunoscuta si sub numele
de DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la medicamente, caracterizata printr-o
eruptie cutanata extinsa, temperatura corporala ridicata, enzime hepatice crescute,
anomalii sanguine (eozinofilie), ganglioni limfatici mariti si posibila implicare a altor
organe. Vezi si sectiunea 2;
o inflamatie a rinichilor (nefritad tubulo-interstitiala).

Alte reactii adverse frecvente:

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori)
dureri de cap.

Frecvent (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori)
greats;
ameteli;
varsaturi;
diaree;
reactii cutanate, de exemplu, dupa expunerea la lumina solara (fotosensibilitate);
eruptie cutanata (rash).

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 utilizatori)
senzatie de confuzie;
a vedea sau a auzi lucruri care nu exista (halucinatii);
senzatie de somnolenta extrema;
tremuraturi;
senzatie de agitatie.

Aceste efecte secundare ale sistemului nervos apar de obicei la persoanele cu probleme
renale, la varstnici sau la pacientii care au suferit un transplant de organ si care iau doze mari
de 8 grame sau mai mult din acest medicament pe zi. Starea lor se imbunatateste atunci cand
acest medicament este oprit sau daca doza este redusa.

Alte efecte secundare care apar uneori
dificultati de respiratie (dispnee);
disconfort gastric;
eruptie cutanatd, uneori pruriginoasa, si eruptie cutanata asemanatoare urticariei
(urticarie); « durere lombara (durere de rinichi);
sange n urina.

Reactii adverse care apar uneori si care sunt evidentiate prin teste de sange
scaderea numarului de globule albe (leucopenie);
scaderea numarului de trombocite (trombocitopenie). Trombocitele sunt celule care
ajuta la coagularea sangelui;
cresterea substantelor produse de ficat.

Rareori (apar la mai putin de 1 din 1000 utilizatori)
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mers nesigur/sovaielnic si probleme de coordonare (ataxie);
vorbire lentad/neclara (disartrie).

Aceste reactii adverse ale sistemului nervos apar de obicei la persoanele cu probleme renale,
la varstnici sau la pacientii care au suferit un transplant de organ si care iau doze mari de 8
grame sau mai mult din acest medicament pe zi. Starea lor se imbunatateste atunci cand
acest medicament este oprit sau daca doza este redusa.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb
(website: www.lareb.nl). Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este mentionata pe cutie si pe
blister dupa ,Nu utilizati dupa:” sau ,EXP:". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni

este data de expirare.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul ce
sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse in mod
responsabil si nu vor ajunge ih mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este valaciclovirhidrocloridhidrat. Contine pe
tableta filmata 500 mg valaciclovir (ca valaciclovirhidrocloridhidrat).
Celelalte substante din acest medicament sunt: celuloza, microcristaling; crospovidona;
povidona si stearat de magneziu. Componentele filmului de acoperire sunt: dioxid de
titan (E171), macrogol 400, polisorbat 80 (E433) si hipromeloza (E464).

Cum arata Valaciclovir Viatris si ce contine ambalajul
Valaciclovir Viatris este o tableta filmata, alba pana la alb-cenusie, de forma capsulei,

biconvexa. Tableta are inscriptia ,VC 500" pe o parte si ,G" pe cealalta parte.

Valaciclovir Viatris este disponibil in ambalaje blister de 10, 21, 24, 30, 42, 60, 90, 100 si 112
tablete filmate.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator
Detinatorul inregistrarii
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Viatris Ltd

Parcul Industrial Damastown
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin, Irlanda

VPentru informatii si clarificari:
Mylan B.V.

Krijgsman 20

Amstelveen

Producator
Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungaria
Generics UK, Station Close, Pottersbar, Hertfordshire EN6 1TL, Regatul Unit

Acest medicament este in registrul inregistrat sub
RVG 100108.

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:
Danemarca Valaciclovir Viatris

Italia Valaciclovir Mylan Generics

Tarile de Jos Valaciclovir Viatris 500 mg, comprimate filmate

Norvegia Valaciclovir Viatris

Austria Valaciclovir Viatris 500 mg, 1000 mg - Comprimate filmate
Cehia Valaciclovir Viatris

Regatul Unit Valaciclovir 500 mg Comprimate filmate

Suedia Valaciclovir Viatris

Acest prospect a fost aprobat ultima data in decembrie 2024
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Traducere informativd — nu este prospectul oficial
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