Pribalova informace: informace pro uZivatele

Valtrex 500 mg potahované tablety
valaciclovirum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo I¢karnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1
2
3.
4.
5
6

Co je pripravek Valtrex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Valtrex uzivat
Jak se ptipravek Valtrex uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Valtrex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Valtrex a k ¢emu se pouZiva

Valtrex patii do skupiny 1€kl nazyvanych antivirotika. Ta u¢inkuji tak, Ze zabijeji nebo zastavuji rlst
virti nazyvanych herpes simplex (HSV), varicella zoster (VZV) a cytomegalovirus (CMV).
Valtrex se muize uzivat K:

2.

1é¢be pasového oparu (u dospélych);

1é¢bé koznich infekei a infekei genitalii (pohlavnich organtl) zptisobenych 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);

prevenci infekce virem CMV U pacientd po transplantaci organi (u dospélych a dospivajicich
star§ich 12 let);

1é¢b¢ a prevenci HSV infekce oka, ktera se opakované vraci (u dospélych a dospivajicich
star§ich 12 let).

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Valtrex uZivat

Neuzivejte Valtrex

Jestlize jste alergicky(d) na valaciklovir nebo aciklovir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Pokud se u Vas nékdy po 1é¢bé valaciklovirem objevila zavazna vyrazka spojena s horeckou,
zvétSenymi miznimi uzlinami, zvySenymi hladinami jaternich enzymu a/nebo eozinofilii
(I€kova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky).

Neuzivejte Valtrex, pokud se Vas vyse uvedené tyka. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete Valtrex uZivat.

Upozornéni a opatieni
Pi'ed uzitim piipravku Valtrex se porad’te se svym lékaiem nebo 1ékarnikem, pokud:
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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, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive,
neZ za¢nete Valtrex uZivat.

Zv1astni opatieni pri 1écbé valaciklovirem je ti'eba — diilezita informace:

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) byla hlasena v souvislosti s pouzivanim
valacikloviru. DRESS se zpocatku projevuje piiznaky podobnymi chiipce a vyrazkou v obliceji

S naslednym rozsifenim vyrazky zaroven s vysokou horeckou, zvySenim hladin jaternich enzymut
zjisténych pfi vysetteni krve, zvySenim poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie) a zvétsenim
miznich uzlin.

— JestliZe se u Vas objevi vyrazka spojena s horeckou a zvétSenymi miznimi uzlinami, prestaite
valaciklovir uzivat a kontaktujte svého lékate nebo okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

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

Pokud uZivate Valtrex k 1écbé nebo prevenci pirenosu oparu na pohlavnich organech, nebo
pokud jste jiZ nékdy v minulosti mél(a) opar na pohlavnich organech, musite i nadale dodrZovat
zasady bezpecného sexu, véetné uzivani kondomii. Toto je duleZité z diivodu prevence pirenosu
infekce na dalsi osoby. Pokud mate na pohlavnich organech odérky nebo puchyie, musite se
vyhnout pohlavnimu styku.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a Valtrex

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zahrnuje to také 1éKy, které jsou dostupné bez lékatského
predpisu, véetné rostlinnych piipravk.

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écivych ptipravcich, které ovliviuji funkci ledvin. To
jsou: aminoglykosidy, organické slouceniny platiny, jodové kontrastni latky, methotrexat, pentamidin,
foskarnet, cyklosporin, takrolimus, cimetidin a probenecid.

Pokud uzivate Valtrex k 1é€b€ pasového oparu nebo pokud jste po transplantaci, vZzdy informujte
svého l1ékate nebo lékarnika o dalsich 1é¢ivych piipravcich, které uzivate.

Téhotenstvi a kojeni

Valtrex neni obvykle v pribéhu téhotenstvi doporu¢ovan. Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze mizete
byt t€éhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek
uzivat. Vas lékar zvazi prospéch z uzivani pripravku Valtrex v dobé¢, kdy jste tehotna nebo kojite,
oproti jeho rizikim pro Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Valtrex mize zpusobit nezadouci G¢inky, které mohou ovlivnit Vasi schopnost fizeni.

— Neftid’te dopravni prostiedek, pokud si nejste jist(a), ze na Vas ptipravek negativné nepusobil.
3. Jak se pripravek Valtrex uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.
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Davka ptipravku, kterou budete uzivat, zavisi na onemocnéni, kvuli kterému Vam byl Valtrex
predepsan. Lékat si o tom s Vami promluvi.

Lécba pasového oparu
e Obvykla davka je 1 000 mg (dvé 500mg tablety) 3x denn¢.
e Valtrex se uziva po dobu 7 dnti.

Lécba oparu rtu
e Obvykla davka je 2 000 mg (Ctyti 500mg tablety) 2x denné.

e Druha davka se uziva 12 hodin (ne diive nez 6 hodin) po prvni davce.
e Valtrex se uziva pouze jeden den (dve davky).

Lécba koznich infekci nebo infekei genitalii zplisobenych virem HSV
e Obvykla davka je 500 mg 2x denné.
e Piiprvni infekci je tfeba uzivat Valtrex po dobu 5 dnil nebo az 10 dnti, pokud tak rozhodne
1ékat. Pii opakujici se (rekurentni) infekci je obvykla délka 1é¢by 3 - 5 dni.

e Obvykla davka je jedna 500mg tableta jednou denné.
e Valtrex se uziva do doby, nez Iékat 1écbu ukonci.

Ukonceni infekce CMV (cytomegalovirus)
e Obvykla davka je 2 000 mg (¢tyti 500mg tablety) 4x denneg.
e Tablety se maji uzivat ptiblizné po 6 hodinach.
e [écba pripravkem Valtrex se zahajuje obvykle co nejdiive po chirurgickém zakroku.
e Valtrex se uziva po dobu piiblizn¢ 90 dnti po chirurgickém vykonu do doby, nez lékat 1é¢bu
ukonci.

Lékai muze davku ptipravku Valtrex upravit, pokud:
e jste starsi 65 let;
e mate oslabeny imunitni systém,;
e mate potize s ledvinami.
— Pokud se Vas cokoli z vy$e zminéného tyka, feknéte to svému Iékati diive, nez za¢nete Valtrex
uzivat.

UzZivani tohoto 1é¢ivého pripravku
e Tento 1éCivy pripravek se uziva usty.
e Spolknéte celou tabletu a zapijte ji dostateCnym mnozstvim vody.
o Uzivejte Valtrex kazdy den ve stejnou dobu.
e Uzivejte Valtrex podle pokynt 1ékafe nebo 1ékarnika.

Osoby starsi 65 let nebo osoby s poruchou funkce ledvin

Je velmi diilezité, abyste pii uZivani piipravku Valtrex pil(a) pravidelné béhem dne. To
napomaha snizeni nezadoucich G¢inki, které mohou postihnout ledviny nebo nervovy systém. Lékar
Vas bude peclivé sledovat s ohledem na ptitomnost téchto ptiznaki. Nezadouci uc€inky, postihujici
nervovy systém, mohou zahrnovat pocit zmatenosti, rozruseni (agitaci), pocit neobvyklé ospalosti
nebo malatnosti.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Valtrex, nez jste mél(a)

Valtrex neni obvykle Skodlivy, pokud se velké mnozstvi neuziva po dobu nékolika dnl. Pokud jste
uzil(a) prili§ mnoho tablet, miizete mit pocit na zvraceni, zvracet, mit problémy s ledvinami, byt
rozruseny(4) nebo mén¢ soustiedény(a), videt veci, které neexistuji, nebo upadnout do bezvédomi.
Pokud jste uzil(a) piilis mnoho piipravku Valtrex, feknéte to svému Iékati. Vezméte si s sebou baleni
1éku.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit Valtrex
o Jestlize jste zapomnél(a) uzit Valtrex, vezméte si ho, jakmile si vzpomenete. Pokud se jiz ale
blizi ¢as dalsi davky, zapomenutou davku vynechejte.
e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pi#iznaky, kterym je ti'eba vénovat zvySenou pozornost

= Prestaiite pFipravek Valtrex pouzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud
zaznamenate néktery z nasledujicich priznaku:

e zavazné alergické reakce (anafylaxe). U osob uzivajicich Valtrex jsou vzacné. Rychly rozvoj
ptiznakd zahrnuje:
- navaly horka, svédivou kozni vyrazku,
- otok rtu, obli¢eje, krku a hrdla, ktery zptisobuje obtize s dychanim (angioedém);
- pokles krevniho tlaku, ktery vede ke kolapsu.

KozZni vyrazky nebo zarudnuti. Nezadouci u¢inky na ktizi se mohou objevit jako vyrazka s puchyii
nebo bez puchyit. Muze se objevit podrazdéni ktize, edém (DRESS syndrom), horecka a ptiznaky
podobné chfipce.

U tohoto pripravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)
e Dbolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)
e pocit na zvracent;
zavrate;
zvraceni,
prijem;
kozni reakce po vystaveni pokozky slunci (fotosenzitivita);
vyrazka;
svédéni (pruritus).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

pocit zmatenosti;

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

tres;

pocit rozruseni (agitovanosti).

Tyto nezadouci ucinky, postihujici nervovy systém, se obvykle objevuji u 0sob s poruchou funkce
ledvin, u starsich osob nebo u pacienti po transplantaci organi, ktefi uzivaji Valtrex v davce vyssi nez
8 gramil denné. Nezadouci ucinky se obvykle zmirni, pokud je Valtrex vysazen nebo podavan v nizsi
davce.

Dalsi méné ¢asté nezaddouci ¢inky:
e pocit zkraceného dechu (dyspnoe);
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Zaludeéni nevolnost;

vyrazka, ob¢as svédiva, koprivka (urticaria);
bolest dolni ¢asti zad (bolest ledvin);

krev v moc¢i (hematurie).

Mén¢ Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie);
e sniZeni poCtu krevnich desticek, coz jsou buiiky, které napomahaji srazeni krve
(trombocytopenie);
e zvySena koncentrace latek tvofenych v jatrech.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
e nestabilita pfi chizi a porucha koordinace pohybu (ataxie);
pomala, nesrozumitelna fe¢ (dysartrie);
zachvaty (kiece);
porucha mozkovych funkei (encefalopatie);
porucha védomi (kéma);
zmatenost nebo poruchy mysleni (delirium).

Tyto nezadouci uéinky, postihujici nervovy systém, se obvykle objevuji u 0sob s poruchou funkce
ledvin, u starSich osob a U pacientti po transplantaci organd, ktefi uzivaji Valtrex v davce vyssi nez

8 gramu denn¢. Nezadouci ucinky se obvykle zmirni, pokud je Valtrex vysazen nebo podavan v nizsi
davce.

Dalsi vzacné nezadouci Gcinky:
e potize s ledvinami, kdy je snizena nebo zadna tvorba moci.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
e [ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky, znama jako DRESS nebo 1ékova reakce
z precitlivélosti, je charakterizovana rozsifenou vyrazkou, vysokou horec¢kou, zvySenim hladin
jaternich enzymi, krevnimi abnormalitami (eozinofilii), zvétSenymi miznimi uzlinami, event.
dal$im organovym postizenim. Viz bod 2.
o Zanét ledvin (tubulointersticialni nefritida).

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

o

Jak pripravek Valtrex uchovavat

e  Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabic¢ce. Doba
pouzitelnosti (EXP) se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e  Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

e  Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Valtrex obsahuje

e Lécivou latkou je valaciclovirum. Jedna tableta obsahuje valaciclovirum 500 mg (ve formé
valacicloviri hydrochloridum).
Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celulosa

Krospovidon

Povidon

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Potahova vrstva tablety:
Hypromelosa

Oxid titani¢ity
Makrogol 400
Polysorbat 80
Karnaubsky vosk

Jak Valtrex vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety pripravku Valtrex jsou baleny v PVC/AI blistrech.

Valtrex 500 mg je dodavan v krabic¢kach obsahujicich 10, 30, 42 nebo 112 potahovanych tablet.
Tablety jsou bilé a oznacené ,,GX CF1‘ na jedné strané

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Vyrobce:
GLAXO WELLCOME, S.A., Avda. Extremadura, 3, Pol. Ind. Allendeduero, Aranda de Duero,
Burgos, 09400, Spanélsko

Tento 1é¢ivy piipravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Estonsko, Finsko, Némecko, Recko, Island, Irsko,
Lotyssko, Litva, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko,
Svédsko: Valtrex

Francie, Belgie, Italie, Lucembursko, Nizozemsko: Zelitrex

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 2. 2024
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