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Pisomna informacia pre pouZivatela

Valtrex 500 mg
filmom obalené tablety
valaciklovir

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek moznych vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Valtrex a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Valtrex
Ako uzivat’ Valtrex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Valtrex

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Valtrex a na ¢o sa pouZiva

Valtrex patri do skupiny liekov nazyvanych antivirotika. Jeho ti¢inok spociva v usmrcovani alebo
zabranovani rastu virusov nazyvanych herpes simplex (HSV), varicella zoster (VZV)
a cytomegalovirus (CMV).

Valtrex sa moze pouzivat na:

o lie¢bu pasového oparu (u dospelych),

o liecbu infekcii kozZe a genitalneho herpesu (oparu na pohlavnych organoch) vyvolanych HSV
(u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov). Pouziva sa aj na zabranenie navratu
tychto infekeii.

o lieCbu oparov na perach (u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov).

o zabranenie infekcie vyvolanej CMV po transplantécii orgdnu (u dospelych a dospievajucich
starSich ako 12 rokov).

o lieCbu a prevenciu (predchadzanie) HSV infekcie oka, ktora sa opakovane vracia (u dospelych a

dospievajucich starSich ako 12 rokov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Valtrex

Neuzivajte Valtrex

o ak ste alergicky na valaciklovir alebo aciklovir alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).
o ak sa u vés niekedy vyskytla rozsiahla vyrazka sprevadzana hortickou, zvacSenymi

lymfatickymi uzlinami, zvysenymi hladinami pecenovych enzymov a/alebo eozinofiliou
(lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi) po uziti valacikloviru.

= Ak sa vas vySSie uvedené tyka, neuzivajte Valtrex. Ak si nie ste isty, porozpravajte sa o tom
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako uZijete Valtrex.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Valtrex, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
° mate problémy s oblickami

) mate problémy s pecefiou

° mate viac ako 65 rokov

o mate oslabeny imunitny systém

AK si nie ste isty, ¢i sa vas vy$Sie uvedené tyka, porozpravajte sa o tom so svojim lekarom
alebo lekdarnikom predtym, ako uZijete Valtrex.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Valtrexu - délezita informacia:

V stvislosti s uzivanim valacikloviru bola hlasena liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS z anglického Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms). DRESS
sa na zaciatku prejavuje priznakmi podobnymi chripke a vyrazkou na tvari a neskor vyrazkou
rozsirenou po celom tele spolu s vysokou telesnou teplotou, zvySenymi hladinami peceniovych
enzymov zistenymi krvnymi vySetreniami a zvySenym poc¢tom urcitého typu bielych krviniek
(eozinofilia) a zva¢Senymi lymfatickymi uzlinami.

= Ak sa u vas vyskytne vyrazka sprevadzana horu¢kou a zviéSenymi lymfatickymi
uzlinami, ihned’ prestaiite uzivat’ valaciklovir a kontaktujte svojho lekara alebo
vyhPadajte lekarsku pomoc.

Prevencia prenosu genitilneho herpesu na inych

Ak uzZivate Valtrex na lie¢bu alebo na prevenciu (predchadzanie) genitialneho herpesu, alebo ak
ste genitalny herpes mali v minulosti, je stale potrebné, aby ste dodrziavali zasady bezpe¢ného
pohlavného styku, ¢o zahriia pouZivanie prezervativu. Je to doleZité kvoli tomu, aby ste zabranili
prenosu infekcie na inych. Nemali by ste mat’ pohlavny styk, ak mate vredy alebo pluzgiere

na pohlavnych organoch.

Iné lieky a Valtrex
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate akékol'vek iné lieky, ktoré ovplyviuja
oblicky. Medzi ne patria: aminoglykozidy, zluceniny organoplatiny, jodované kontrastné latky,
metotrexat, pentamidin, foskarnet, cyklosporin, takrolimus, cimetidin a probenecid.

Vzdy povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi o inych liekoch, ak uzivate Valtrex na liecbu
pasového oparu alebo po transplantacii organu.

Tehotenstvo a dojcenie

Valtrex sa zvycCajne neodporica pouzivat’ pocCas tehotenstva. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si
myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako
zacnete uzivat’ tento liek. Vas lekar zvazi, aky prinos ma uZivanie Valtrexu pocas tehotenstva alebo
dojcenia pre vas voci riziku pre vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Valtrex méze vyvolat’ vedl'ajSie ucinky, ktoré ovplyvnia vasu schopnost viest’ vozidla.
- Neved'te vozidla alebo neobsluhujte stroje, pokial si nie ste isty, Ze nie ste ovplyvneny.
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3. Ako uzivat’ Valtrex

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Davka, ktort mate uzivat’, bude zavisiet’ od dovodu, pre¢o vam lekar Valtrex predpisal. Vas lekar sa
s vami o tom porozprava.

Liecba péasového oparu
o Odporucana davka je 1 000 mg (jedna 1 000 mg tableta alebo dve 500 mg tablety) trikrat denne.
o Valtrex mate uzivat’ sedem dni.

Liecba oparov na perach
o Odporucana davka je 2 000 mg (dve 1 000 mg tablety alebo Styri 500 mg tablety) dvakrat

denne.
o Druha davka sa ma uzit’ 12 hodin (nie skor ako 6 hodin) po prvej davke.
o Valtrex mate uzivat’ iba jeden deni (dve davky).

Liecba infekcii koze a genitadlneho herpesu vyvolanych HSV

o Odporucana davka je 500 mg (jedna 500 mg tableta alebo dve 250 mg tablety) dvakrat denne.

o Pri prvom vyskyte infekcie mate Valtrex uzivat’ pat’ dni alebo az desat’ dni, ak vam to povie vas
lekar. Pri opakovanej infekcii liecba zvyc€ajne trva 3 - 5 dni.

Pomoc pri zabraneni navratu infekcii vyvolanych HSV, ktoré ste uz mali
o Odporucana davka je jedna 500 mg tableta jedenkrat denne.

o U niektorych l'udi, ktorym sa infekcie vracaju ¢asto, moze byt uzitocné uzivanie jednej 250 mg
tablety dvakrat denne.
o Valtrex mate uzivat’ dovtedy, kym vam lekar nepovie, aby ste ho prestali uzivat'.

Zabranenie vzniku infekcie vyvolane] CMV (cytomegalovirusom)
o Odporucana davka je 2 000 mg (dve 1 000 mg tablety alebo Styri 500 mg tablety) Styrikrat

denne.

o Kazda davku mate uzivat priblizne v 6-hodinovych odstupoch.

o S uzivanim Valtrexu zvy¢ajne za¢nete v ¢o najkratSom ¢ase po operacii.

o Valtrex mate uzivat priblizne 90 dni po operacii, pokym vam lekar nepovie, aby ste ho prestali
uzivat’

Vas lekar vam méze upravit’ davku Valtrexu, ak:

o mate viac ako 65 rokov

o mate oslabeny imunitny systém

o mate problémy s oblickami.

= Ak savas ¢okol'vek z vySsie uvedeného tyka, porozpravajte sa o tom so svojim lekarom
predtym, ako uzijete Valtrex.

UZivanie tohto lieku

Tento liek uzite ustami.

Tablety prehltnite celé a zapite pohdrom vody.

Uzivajte Valtrex kazdy deinl v rovnakom case.

Uzivajte Valtrex podl'a pokynov vasho lekara alebo lekarnika.
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Ludia starsi ako 65 rokov alebo Pudia, ktori maju problémy s oblickami

Je veP’mi dolezité, aby ste pocas uZivania Valtrexu pocas dna pravidelne pili vodu. Pomoze to
znizit' vyskyt vedl'ajsich u¢inkov, ktoré postihuju oblicky alebo nervovy systém. Vas lekar vas bude
pozorne sledovat’ so zameranim sa na prejavy takychto vedlajsich u¢inkov. VedlajSie ucinky

na nervovom systéme mdzu zahfiat’ pocit zmétenosti alebo telesny nepokoj, alebo pocit nezvycajnej
spavosti alebo ospalosti.

Ak uZijete viac Valtrexu, ako mate

Valtrex zvycajne nie je Skodlivy, pokial’ neuzivate privel'ké davky pocas niekol’kych dni. Ak uzijete
prilis vela tabliet Valtrexu, moZete mat’ pocit na vracanie, mozete vracat, mézu sa u vas vyskytnat
problémy s oblickami, moéZete byt zméateny, nepokojny, mozete mat’ znizené vedomie, mozete vidiet’
veci, ktoré nie st skutocné, alebo mozete upadnut’ do bezvedomia. Ak uzijete prili§ vel'a Valtrexu,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vezmite si so sebou balenie lieku.

AK zabudnete uzit’ Valtrex

° Ak zabudnete uzit’ Valtrex, uzite ho hned’, ako si na to spomeniete. Ak sa uz blizi ¢as na uzitie
vasSej d’alSej davky, zabudnutia davku vynechajte.

o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Stavy, na ktoré je potrebné si davat’ pozor:

= Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, ihned’ prestaiite uzivat’ Valtrex
a vyhladajte lekarsku pomoc:

Zavazné alergické reakcie (anafylaxia). Su vel'mi zriedkavé u I'udi, ktori uzivaji Valtrex. Nahly
vyvoj priznakov zahtna:

o sCervenanie pokozky (navaly horacavy), svrbiva koznu vyrazku

o opuch pier, tvare, krku a hrdla, spésobujici tazkosti s dychanim (angioedém)

o pokles krvného tlaku veduci ku kolapsu.

Kozné vyrazky alebo zacervenanie koZe: Neziaduca reakcia koze sa moze prejavovat’ vyrazkami
s pluzgiermi alebo bez pluzgierov. Mdze sa vyskytnut’ podrazdenie koze, opuch (syndrom DRESS)
a hortcka a priznaky podobné chripke.

Pri uzivani tohto lieku sa tieZz mé6Zu vyskytnut’ nasledujice vedPajSie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
o bolest’ hlavy

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b)

o pocit na vracanie

. z&vraty

. vracanie

. hnacka

o kozné reakcie po vystaveni sa slnecnému svetlu (fotosenzitivita)
o vyrazka

o svrbenie (pruritus)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)
° pocit zmatenosti
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videnie alebo pocutie veci, ktoré nie su skutocné (halucindcie)
pocit vel'kej ospanlivosti

triaska

pocit podrazdenia (nepokoj)

Tieto vedl'ajsie ucinky nervového systému sa zvycajne vyskytuja u l'udi, ktori maja problémy

s oblickami, u starSich 'udi alebo u pacientov, ktori maju transplantovany organ a denne uzivaji
vysoké davky Valtrexu, 8 gramov a viac. Tieto U¢inky zvycCajne vymizna po ukon¢eni liecby
Valtrexom alebo po zniZeni jeho davky.

Iné menej Casté vedlajsie ucinky:

° skratené dychanie (dyspnoe)

zaludo¢né tazkosti

vyrazka, niekedy svrbiva, zihl'avka (urtikdria)
bolest’ dolnej ¢asti chrbta (bolest’ obli¢iek)
krv v moci (hematuria)

Menej Casté vedlajSie uéinky, ktoré sa moézu ukazat’ pri krvnych testoch:

° znizenie poctu bielych krviniek (leukopénia)
° znizenie poctu krvnych dosticiek, o su bunky, ktoré pomahaju zrazat’ krv (trombocytopénia)
° zvySenie latok, ktoré sa tvoria v peCeni.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

nestabilita pri chddzi alebo nedostato¢na koordinacia (ataxia)
pomala, zle zrozumitel'na re¢ (dyzartria)

ki¢e (zachvaty kicov)

zmenena funkcia mozgu (encefalopatia)

bezvedomie (koma)

zmato¢né alebo narusené myslenie (delirium)

Tieto vedl'ajsie ucinky nervového systému sa zvycajne vyskytujua u l'udi, ktori maji problémy

s oblickami alebo u pacientov, ktori maju transplantovany organ a denne uzivaju vysoké davky
Valtrexu, 8 gramov a viac. Tieto ucinky zvycajne vymiznu po ukonceni liecby Valtrexom alebo po
znizeni jeho davky.

Iné zriedkavé vedlajSie udinky:
° problémy s oblickami, pri ktorych je slabé mocenie alebo k moceniu nedochadza.

Castost’ vyskytu nie je znama (ned4 sa odhadnit’ z dostupnych tdajov)

o Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi zndma aj ako DRESS alebo syndrém
precitlivenosti na liek, ktora sa vyznacuje rozsiahlou vyrazkou, vysokou telesnou teplotou,
zvySenim hladin peceniovych enzymov, krvnymi hodnotami mimo normy (eozinofiliou),
zvacSenymi lymfatickymi uzlinami a moznym postihnutim d’alSich organov tela. Pozri Cast’ 2.

o Zapal obliciek (tubulointersticialna nefritida)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek moznych vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Valtrex
o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie

(EXP) sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

. Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lieck vrat'te
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Valtrex obsahuje

o Liecivo je valaciklovir. Kazda tableta obsahuje 500 mg valacikloviru (vo forme
valaciklovirium-chloridu).
o Dalsie zlozky si:

Jadro tablety
mikrokrystalicka celul6za

krospovidon

povidon

stearat horecnaty

koloidny oxid kremicity bezvody

Filmovy obal
hydroxypropylmetylcelul6za

oxid titanicity
makrogol 400
polysorbat 80
karnaubsky vosk

Ako vyzeraju tablety Valtrexu a obsah balenia
Valtrex tablety sa balia do blistrového balenia z polyvinylchloridu/hlinikovej folie.

500 mg tablety Valtrexu sa dodavaju v skatul’kach obsahujucich 10, 30, 42 alebo 112 filmom
obalenych tabliet. Su biele a na jednej strane oznacené ,,GX CF1“.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Vyrobcovia

Glaxo Wellcome, S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanielsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko, Cyprus, Ceské republika, Estonsko, Finsko, Grécko, Island, rsko, Litva, L9ty§sko,
Nemecko, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Raktisko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spanielsko,
Svédsko: Valtrex

Belgicko, Franctuzsko, Holandsko, Luxembursko, Taliansko: Zelitrex

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



