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Pribalova informace: Informace pro uZzivatele

Valaciclovir +pharma 500 mg
potahované tablety
valaciclovirum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

ALY e

1.

Co je pripravek Valaciclovir +pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Valaciclovir +pharma uZivat
Jak se ptipravek Valaciclovir +pharma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Valaciclovir +pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Valaciclovir +pharma a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Valaciclovir +pharma patii do skupiny 1éki nazyvanych antivirotika. Ta G¢inkuji tak, Ze
zabijeji nebo zastavuji rdst virt nazyvanych herpes simplex (HSV), varicella zoster (VZV) a
cytomegalovirus (CMV).

Pfipravek Valaciclovir +pharma se mize uZivat k:

2.

— 1écbé pasového oparu (u dospélych).

— 1é€beé koznich infekci a infekei genitalii (pohlavnich organt) zptsobenych virem HSV (u
dospélych a dospivajicich nad 12 let). Rovnéz pomaha branit tomu, aby se tyto infekce znovu
vracely.

— 1é¢bé oparu na rtu (u dospélych a dospivajicich starSich 12 let).

— prevence infekce virem CMV u pacientil po transplantaci organd (u dospélych a dospivajicich
starSich 12 let).

— 1é¢bée a prevenci HSV infekce oka.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Valaciclovir +pharma uZzivat

Neuzivejte pripravek Valaciclovir +pharma

jestlize jste alergicky(a) na valaciklovir nebo aciklovir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

neuzivejte pripravek Valaciclovir +pharma, pokud se Vas to tyka. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete ptipravek Valaciclovir +pharma uzivat.
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Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim pfipravku Valaciclovir +pharma se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:
- mate potize s ledvinami

- mate potize s jatry

- jste starsi 65 let

- V4&$ imunitni systém je oslabeny

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas to tyka, promluvte si se svym lékai‘em nebo lékarnikem drive,
nez za¢nete piipravek Valaciclovir +pharma uzZivat.

Prevence pienosu oparu na pohlavnich organech (herpes genitalis) na dalSi osoby

Pokud uzivate piipravek Valaciclovir +pharma k 1é¢bé nebo prevenci prenosu oparu na
pohlavnich organech, nebo pokud jste jiZz nékdy v minulosti mél(a) opar na pohlavnich
organech, je nutné i nadale dodrZovat zasady bezpe¢ného sexu, véetné uzivani kondomii. Toto je
diilezité z diivodu prevence pienosu infekce na dalsi osoby. Pokud mate na pohlavnich organech
odérky nebo puchyfe, nesmite mit pohlavni styk.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Valaciclovir +pharma

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje i 1éky, které jsou dostupné bez Iékaiského
predpisu, véetn¢ bylinnych ptipravki.

Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které¢ ovlivituji funkci ledvin. To jsou:
aminoglykosidy, organické slouceniny platiny, jodové kontrastni latky, methotrexat, pentamidin,
foscarnet, cyklosporin, takrolimus, cimetidin a probenecid.

Pokud wuzivate ptipravek Valaciclovir +pharma k 1é¢bé pasového oparu nebo pokud jste po
transplantaci, vzdy informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o dalSich 1écich, které uzivate.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Valaciclovir +pharma neni obvykle v prubéhu téhotenstvi doporucovan. Pokud jste t¢hotna,
nebo si myslite, ze mizete byt t€hotna, nebo téhotenstvi planujete, neuzivejte pripravek Valaciclovir
+pharma dfive, nez se poradite se svym lékafem. Va§ lékat zvazi prospéch z uzivani ptipravku
Valaciclovir +pharma v dob¢, kdy jste t€hotna nebo kojite, oproti jeho rizikiim pro Vase dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Valaciclovir +pharma mize zpasobit nezadouci u€inky, které mohou ovlivnit Vasi schopnost fizeni.
Neftid’te dopravni prostfedek, pokud si nejste jisti, Ze pfipravek na Vas negativné neputsobil.

3. Jak se pripravek Valaciclovir +pharma uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Davka ptipravku, kterou budete uzivat, zavisi na onemocnéni, kvuli kterému Vam byl ptipravek
Valaciclovir +pharma piedepsan. Lékar si o tom s Vami promluvi.

Lécba pasového oparu
— Obvykla davka je 1000 mg (dvé 500 mg tablety) 3x denné.
— Pripravek Valaciclovir +pharma se uziva po dobu 7 dnd.

Lécba oparu rtu
—  Obvykla davka je 2000 mg (¢tyfi 500 mg tablety) 2x denné.

—  Druha davka se uziva 12 hodin (ne diive nez 6 hodin) po prvni davce.
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—  Pripravek Valaciclovir +pharma se uziva pouze jeden den (dvé davky).

Lécba koznich infekci nebo infekei genitalii zptisobenych virem HSV

—  Obvykla davka je 500 mg 2x denng.

—  Pri prvni infekci je tfeba uzivat ptipravek Valaciclovir +pharma po dobu 5 dnti nebo az 10 dnt,
pokud tak rozhodne 1ékaft. Pii opakujici se (rekurentni) infekci je obvykla délka 1écby 3-5 dni.

— Obvykla davka je jedna 500 mg tableta jednou denné.
—  Pripravek Valaciclovir +pharma se uziva do doby, nez Iékai 1é¢bu ukon¢i.

Ukonceni infekce CMV (cytomegalovirus)

— Obvykla davka je 2000 mg (Ctyfi 500 mg tablety) 4x denné.

— Tablety se maji uzivat ptiblizn€ po 6 hodinach.

— Lécba piipravkem Valaciclovir +pharma se zahajuje obvykle co nejdiive po chirurgickém
zakroku.

— Pripravek Valaciclovir +pharma se uziva po dobu piiblizn¢ 90 dnti po chirurgickém vykonu, do
doby, nez 1ékar 1é¢bu ukonci.

Lékat muze davku piipravku Valaciclovir +pharma upravit, pokud:

—  jste star$i 65 let

— mate oslabeny imunitni systém

— mate potize s ledvinami.

Pokud se Vas cokoli z vySe zminéného tyka, feknéte to svému Iékafi dfive, nez zacnete piipravek
Valaciclovir +pharma uzivat.

UZivani tohoto 1éku

—  Tento 1ék se uziva usty.

—  Spolknéte celou tabletu a zapijte ji dostateCnym mnozstvim vody.

— Uzivejte ptipravek Valaciclovir +pharma kazdy den ve stejnou dobu.

— Uzivejte ptipravek Valaciclovir +pharma podle pokyni 1ékafe nebo 1ékarnika.

Osoby starsSi 65 let nebo osoby s poruchou funkce ledvin

Je velmi diilezité, abyste pii uzivani pripravku Valaciclovir +pharma pil(a) pravidelné béhem
dne. To napomaha snizeni nezadoucich ucinkd, které mohou postihnout ledviny nebo nervovy systém.
Lékat Vas bude peclivé sledovat s ohledem na pfitomnost téchto pfiznakli. Nezadouci ucinky
postihujici nervovy systém mohou zahrnovat pocit zmatenosti, rozruseni (agitaci), pocit neobvyklé
ospalosti nebo malatnosti.

Dé&ti mladsi 12 let
Podavani ptipravku Valaciclovir +pharma se nedoporucuje détem mladSim 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Valaciclovir +pharma, nez jste mél(a)

Ptipravek Valaciclovir +pharma neni obvykle skodlivy, pokud se velké mnozstvi neuziva po dobu
nékolika dnti. Pokud jste uzil(a) pfiliS mnoho tablet, mizete mit pocit na zvraceni, zvracet, nebo byt
zmateny(a), rozruseny(d) (agitovany(a)) nebo neobvykle ospaly(a). Pokud jste uzil(a) pfili§ mnoho
ptipravku Valaciclovir+pharma, feknéte to svému Iékati. Vezméte si s sebou baleni 1€ku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Valaciclovir +pharma

— Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Valaciclovir +pharma, vezméte si ho, jakmile si
vzpomenete. Pokud se jiz ale blizi Cas dalsi davky, zapomenutou davku vynechejte.

— Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U tohoto 1éku se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci u€inky:

Ptiznaky, kterym je ti'eba vénovat zvySenou pozornost

— zavazné alergické reakce (anafylaxe). U osob uzivajicich piipravek Valaciclovir +pharma jsou
velmi vzacné. Rychly rozvoj ptiznakii zahrnuje:

— navaly horka, svédivou kozni vyrazku

— otok rtl, obliceje, krku a hrdla, ktery zpiisobuje obtiZze s dychanim (angioedém)

— pokles krevniho tlaku, ktery vede ke kolapsu
Pokud se u Vés objevi alergicka reakce, pfestaiite pfipravek Valaciclovir +pharma uzivat a
okamzit¢ vyhledejte 1¢kare.

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 osobu z 10)

bolest hlavy

Casté (postihuji 1 aZ 10 osob ze 100)

pocit na zvraceni

zavrate

zvraceni

prijem

kozni reakce po vystaveni pokozky slunci (fotosenzitivita)
vyrazka

Méné ¢asté (postihuji 1 az 10 osob z 1000):

pocit zmatenosti

slySeni nebo vidéni véci, které neexistuji (halucinace)
pocit malatnosti

ties

pocit rozruseni (agitovanosti)

Tyto nezadouci u¢inky postihujici nervovy systém se obvykle objevuji u osob s poruchou funkce
ledvin, u starSich osob nebo u pacientl po transplantaci organti, ktefi uzivaji valaciklovir v davce vyssi
nez 8 gramil denné. Nezadouci t€inky se obvykle zmirni, pokud je valaciklovir vysazen nebo podavan
v niz$i davce.

Dal$i méné asté nezadouci uéinky:

pocit zkraceného dechu (dyspnoe)
Zalude¢ni nevolnost

vyrazka, obcas svédiva, koptivka (vyrazka)
bolest dolni ¢asti zad (bolest ledvin)

krev v moci (hematurie)

Méné Casté nezadouci udinky, které se mohou projevit v krevnich testech:

snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie)
snizeni poc¢tu krevnich desticek, coz jsou buiky, které napomdahaji srazeni krve
(trombocytopenie)
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— zvySena koncentrace latek tvofenych v jatrech

Vzacné (postihuji 1 az 10 osob z 10000)
— nestabilita pfi chlizi a porucha koordinace pohyb (ataxie)
— pomald, nesrozumitelna fec (dysartrie)
— zéchvaty (kiece)
— porucha mozkovych funkci (encefalopatie)
— porucha védomi (koma)
— zmatenost, nebo poruchy mysleni
— dezorientace a zmatenost ¢asto doprovazené halucinacemi (delirium)

Tyto nezddouci ucinky postihujici nervovy systém se obvykle objevuji u osob s poruchou funkce
ledvin, u starSich osob a u pacientd po transplantaci organtl, ktefi uzivaji valaciklovir v davkach
vysSich nez 8 gramti denné€. Nezadouci ucinky se obvykle zmirni, pokud je valaciklovir vysazen nebo
podavan v nizsi davce.

Dalsi vzacné nezadouci ucinky:
— potize s ledvinami, kdy je snizena nebo zadna tvorba moc¢i

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webovée stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezddoucich uclinkti mulzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Valaciclovir +pharma uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku, krabicce nebo lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Valaciclovir +pharma obsahuje

e [écCiva latka je valaciclovirum. Jedna potahovana tableta obsahuje valaciclovirum 500 mg (jako
valacicloviri hydrochloridum monohydricum).

e  Pomocné latky: jddro tablety - mikrokrystalicka celulosa, povidon, magnesium-stearat, Potahovd
vrstva tablety — (potahova soustava Opadry Y-5-7068 bild): hypromelosa 2910/3, hyprolosa, oxid
titani¢ity (E171), makrogol 400, hypromelosa 2506/50.

Jak pripravek Valaciclovir +pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Valaciclovir +pharma jsou ovalné, bilé, bikonvexni potahované tablety o nize uvedenych rozmérech a
s timto oznacenim:

Tablety 500 mg: 17,6 x 8,8 mm, s vyrazenym ,,VC2* na jedné strané.

Druh obalu
PVC/Al blistr.
HDPE kontejner s pojistnym LDPE uzavérem.

Velikost baleni

Valaciclovir +pharma 500 mg:

Blistry: 3, 10, 14, 20, 21, 24, 30, 42, 50, 60, 90, 100 potahovanych tablet
Kontejnery: 10, 30, 100, 250 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Rakousko

Vyrobce
Actavis hf.

Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjérdur
Island

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulharsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Valdacir 250 mg Filmtabletten. Valdacir 500 mg Filmtabletten.
Valdacir 1000 mg Filmtabletten

Ceska republika Valaciclovir +pharma 500 mg.

Estonsko Valaciclovir Actavis 500 mg.
Valaciclovir Actavis 1000 mg

Mad’arsko Rivacir 250mg filmtabletta

Rivacir 500mg filmtabletta
Rivacir 1000mg filmtabletta
Island Valaciclovir Actavis 250 mg Valaciclovir Actavis 500 mg
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Litva
Valaciclovir Actavis 500 mg film coated tablets

Valaciclovir Actavis 1000 mg film coated tablets

Lotyssko Valaciclovir Actavis 500 mg apvalkotas tabletes
Valaciclovir Actavis 1000 mg apvalkotas tabletes

Polsko Vaciclor 500mg. Vaciclor 1000mg

Slovinsko Valdacir 250mg. Valdacir 500mg. Valdacir 1000mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 13. 3. 2018
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