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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Valtrex 500 mg apvalkotas tabletes
Valaciclovirum

Pirms za|u lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet 8o instrukciju! lespgjams, ka vélak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit |aunumu pat tad, ja $iem cilvékiem
ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Valtrex un kadam nolokam to lieto
Kas Jums jazina pirms Valtrex lietoSanas
Ka lietot Valtrex

lespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Valtrex

lepakojuma saturs un cita informacija
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1. Kas ir Valtrex un kadam noluikam to lieto

Valtrex pieder pie zalu grupas, ko sauc par pretvirusu lidzekliem. Tas darbojas, iznicinot par herpes simplex

(HSV), varicella zoster (VZV) un citomegalovirusu (CMV) sauktus virusus vai apturot to augSanu.

Valtrex var lietot:

o jostas rozes arstéSanai (pieauguSajiem),

o adas un dzimumorganu HSV infekcijas arstéSanai (pieauguSajiem un pusaudziem, kas vecaki par
12 gadiem). To lieto arT, lai novérstu So infekciju atkartoSanos,

o aukstumpumpu arstésanai (pieaugusajiem un pusaudziem, kas vecaki par 12 gadiem),

o CMV infekcijas profilaksei péc organu parstadisanas (pieaugusajiem un pusaudziem, kas vecaki par
12 gadiem),

o acu HSV infekciju arstéSanai un profilaksei, ja tas turpina atkartoties (pieaugusajiem un pusaudziem péc
12 gadu vecuma).

2. Kas Jums jazina pirms Valtrex lieto§anas

Nelietojiet Valtrex Sados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret valacikloviru vai acikloviru, vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

o ja Jums péc valaciklovira lietoSanas jebkad ir radusies plasi izsitumi, kas saistiti ar drudzi, palielinatiem
limfmezgliem, paaugstinatu aknu enzimu koncentraciju un/vai eozinofiliju (medikamentoza reakcija ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem).

=  Nelietojiet Valtrex, ja iepriekS minétais attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats, aprunajieties ar savu arstu
vai farmaceitu pirms Valtrex lietoSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Valtrex lietoSanas konsultéjieties ar savu arstu vai farmaceitu, ja:

. Jums ir nieru darbibas traucéjumi;
. Jums ir aknu darbibas traucéjumi;
. Jums ir vairak neka 65 gadi;

° Jums ir vaja iminsistéma.

Ja neesat parliecinats, vai iepriek$ minétais attiecas uz Jums, konsultéjieties ar savu arstu vai farmaceitu
pirms Valtrex lietoSanas.

leverojiet ipasu piesardzibu, lietojot Valtrex - svariga informacija:
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Saistiba ar valaciklovira lietoSanu ir zinots par medikamentozu reakciju ar eozinofiliju un sistemiskiem
simptomiem (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). Sakotnéji DRESS izpauZas ar
gripai lidzigiem simptomiem un izsitumiem uz sejas, bet péc tam ka plasi izsitumi kopa ar augstu kermena
temperatlru, paaugstinatu aknu enzimu koncentraciju, ko var konstatét, veicot asinsanalizes, palielinatu noteikta
veida leikocTtu skaitu (eozinofiliju) un palielinatiem limfmezgliem.

=> Ja Jums rodas izsitumi, kas ir saistiti ar drudzi un palielinatiem limfmezgliem, partrauciet lietot
valacikloviru un sazinieties ar arstu vai nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

Dzimumorganu herpes infekcijas parnesanas profilakse

Ja lietojat Valtrex dzimumorganu herpes infekcijas arstesanai vai profilaksei vai ja Jums agrak bijusi
dzimumorganu herpes infekcija, Jums tomér ir javeic piesardzibas pasakumi drosam dzimumattiectbam,
ieskaitot prezervativa izmanto$anu. Tas ir svarigi, lai nodrosinatu, ka Jis neinficéjat citus. Jums nedrikst
but dzimumattiecibas laika, kad Jums ir izsitumi vai pusliSi uz dzimumorganiem.

Citas zales un Valtrex
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedéja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko
var iegadaties bez receptes, ar arstniecibas augu preparatus.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas citas zales, kas ietekmé nieres. Pie $adam zalém pieder
aminoglikozidi, organiskie platina savienojumi, joda kontrastvielas, metotreksats, pentamidins, foskarnets,
ciklosporins, takrolims, cimetidins un probenecids.

Ja lietojat Valtrex jostas rozes arstéSanai vai péc organa parstadidanas, noteikti izstastiet savam arstam vai
farmaceitam par visam citam lietotajam zalém.

Grutnieciba un barosana ar krati

Valtrex parasti neiesaka lietot gritniecibas laika. Ja Jus esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu bat
gritniectba vai planojat griitniecibu, nelietojiet Valtrex, nekonsultéjoties ar savu arstu. Jasu arsts izvertés
iespéjamo ieguvumu Jums no Valtrex lietoSanas griitniecibas vai bérna zidiSanas laika, salidzinot ar iesp&jamo
risku Jasu bérnam.

Transporthidzek|u vadiS$ana un mehanismu apkalposana

Valtrex var izraistt blakusparadibas, kas var ietekmét Jisu spéju vadt transportlidzekli.

=>» Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, kamér neesat parliecinats, ka Jums nav $§adas
ietekmes.

3. Ka lietot Valtrex

Vienmér lietojiet 8Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Lietojama deva bas atkariga no Valtrex lietoSanas nolika. Jasu arsts ar Jums to apspried’s.

Jostas rozes arstéSana

o Parasta deva ir 1000 mg (pa divam 500 mg tabletém) trisreiz diena.

o Valtrex Jums jalieto septinas dienas.

Aukstumpumpu arstédana

o Parasta deva ir 2000 mg (pa Cetram 500 mg tabletém) divreiz diena.

o Otra deva jalieto 12 stundas (ne atrak ka 6 stundas) péc pirmas devas.

o Valtrex Jums jalieto tikai vienu dienu (divas devas).

Adas HSV infekciju un dzimumorganu herpes infekcijas arsté$ana

o Parasta deva ir 500 mg (pa vienai 500 mg tabletei) divreiz diena.

o Pirmas infekcijas laika Jums jalieto Valtrex piecas dienas vai lidz pat desmit dienam, ja arsts ta norada.
Atkartotas infekcijas gadijuma arstéSanas ilgums parasti ir 3 — 5 dienas.

HSV infekciju atkartoSanas profilakse

o Parasta deva ir viena 500 mg tablete vienreiz diena.

o Daziem cilvékiem, kuriem infekcija bieZi atkartojas, var bt jalieto pa vienai 250 mg tabletei divreiz diena.

o Jums jalieto Valtrex tik ilgi, I1dz arsts liek to partraukt.
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CMV (citomegalovirusu) infekcijas profilakse

o Parasta deva ir 2000 mg (pa ¢etram 500 mg tabletém) Eetras reizes diena.

o Devas jalieto ar aptuveni 6 stundu starplaiku.

o Parasti Jis saksiet Valtrex lietoSanu iespé&jami driz pec operacijas.

o Valtrex Jums jalieto apméram 90 dienas péc operacijas, 1dz arsts liek Jums to partraukt.

Jusu arsts var pielagot Valtrex devu, ja:

. Jums ir vairak neka 65 gadi,

o Jums ir vaja imansistéma,

Jums ir nieru darbibas trauc&jumi.

= Konsultgjieties ar savu arstu pirms Valtrex lietoSanas, ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums.

Lietojiet 8Ts zales iekskigi.
Norijiet tabletes veselas, uzdzerot ddeni.
Lietojiet Valtrex katru dienu viena un taja pasa laika.
o Lietojiet Valtrex atbilstosi sava arsta vai farmaceita noradijumiem.

So zilu lieto$ana
[ ]
[ ]
[ ]

Cilveki, kas vecaki par 65 gadiem, vai cilveki ar nieru darbibas traucéjumiem

Loti svarigi, lai Valtrex lietoSanas laika Jus regulari visas dienas laika dzertu Gdeni. Tas palidzés mazinat

blakusparadibas, kas var skart nieres vai nervu sistému. Jasu arsts uzmanigi kontrolés, vai Jums neparadas $o

traucéjumu pazimes. Nervu sistémas blakusparadibas var bat apjukums vai uzbudinajums, vai neparasta

miegainiba.

Ja esat lietojis Valtrex vairak neka noteikts

Valtrex parasti nav kaitigs, ja vien neesat lietojis parak daudz tableSu vairakas dienas. Ja bisiet lietojis parak

daudz tableSu, Jums var bt slikta di$a, vem$ana, nieru darbibas trauc&jumi vai apjukums, uzbudindjums, Jis

varat justies mazak modrs, redzét neesosas lietas vai zaudét samanu. Aprunajieties ar savu arstu vai farmaceitu,

ja esat lietojis parak daudz Valtrex. Panemiet l1dzi zalu iepakojumu.

Ja esat aizmirsis lietot Valtrex

o Ja esat aizmirsis lietot Valtrex, izdariet to, lTdzko atceraties. Tacu, ja ir jau gandriz nakamas devas
lietoSanas laiks, izlaidiet aizmirsto devu.

. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4. lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, ar1 §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Stavok|i, kam japievérs uzmaniba

= Nekaveéjoties partrauciet Valtrex lietoSanu un mekléjiet medicinisku palidzibu, ja ievérojat kadus no
zemak noraditajiem simptomiem:

Smagas alergiskas reakcijas (anafilakse). Cilvékiem, kas lieto Valtrex, tas rodas reti. Strauji attistas simptomi,
pieméram:

o pietvikums, niezo§i izsitumi uz adas,
o l0pu, sejas, kakla un rikles pietdkums, kas apgratina elpoSanu (angioneirotiska tuska),
o asinsspiediena pazeminasanas, kas izraisa giboni.

Izsitumi uz adas vai adas apsartums. Nevelamas adas reakcijas var izpausties ka izsitumi ar pasliem vai bez
tiem. Var rasties adas kairinajums, tiska (DRESS sindroms), drudzis un gripai [fdzigi simptomi.

- v =

So zalu lietotajiem var rasties ari $adas blakusparadibas:

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
o galvassapes.

Biezi (var rasties I1dz 1 no 10 cilvékiem)

. slikta dasa,

° reibonis,

o vemsana,
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caureja,

adas reakcija péc saules starojuma ietekmes (fotosensibilizacija),
izsitumi,

nieze.

Retak (var rasties [1dz 1 no 100 cilvekiem)

o apjukums,

neesoSu lietu redzéSana vai dzirdéSana (halucinacijas),

stipra miegainiba,

trice,

uzbudinajuma sajuta.

Sis nervu sistémas blakusparadibas parasti rodas cilvékiem ar nieru darbibas traucgjumiem, gados veciem
cilvekiem vai pacientiem péc organu transplantacijas, kas lieto lielas Valtrex dienas devas — 8 gramus vai vairak.
Vini parasti jutas labak, kad Valtrex lietoSana tiek partraukta vai samazinata ta deva.

Citas retak sastopamas blakusparadibas:

o elpas trlikums (aizdusa),

o nepatikama sajita védera,

o izsitumi, daZkart niezosi, natrenei lidzigi izsitumi (natrene),
o sapes muguras lejasdala (nieru sapes),

o asinis urina (hematrija).

Retak sastopamas blakusparadibas, kas var atklaties asins analizés:

o balto asinskermeni$u skaita samazinasanas (leikopénija);

o trombocitu, kas ir asinsreci veicino$as $inas, skaita samazina$anas (trombocitopénija);
o aknu sintezéto vielu daudzuma palielinaSanas.

Reti (var rasties [[dz 1 no 1000 cilvékiem)

nestabilitate staigajot un koordinacijas traucéjumi (ataksija),
Iena, neskaidra runa (dizartrija),

krampji,

galvas smadzenu darbibas trauc&jumi (encefalopatija),
bezsamana (koma),

neskaidras vai traucétas domas (deliris).

Sis nervu sistémas blakusparadibas parasti rodas cilvékiem ar nieru darbibas traucajumiem, gados veciem
cilvekiem vai pacientiem péc organu transplantacijas, kas lieto lielas Valtrex dienas devas — 8 gramus vai vairak.
Vini parasti jatas labak, kad Valtrex lietoSana tiek partraukta vai samazinata ta deva.

Citas reti sastopamas blakusparadibas:
. nieru darbibas traucéjumi, kad izdalas maz urina vai tas neizdalas vispar.

Biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

o medikamentoza reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem, kas zinama ari k& DRESS jeb
paaugstinatas jutibas sindroms pret zalém un kurai ir raksturigi plasi izsitumi, augsta kermena
temperatiira, paaugstindta aknu enzimu koncentracija, asins raksturlielumu novirzes (eozindfilija),
palielinati limfmezgli un iespé&jama citu organu iesaiste. Skatt arT 2. punktu,

o nieru iekaisums (tubulointersticials nefrits).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Js varat zinot par blakusparadibam arf tiesi
Zau valsts agenttrai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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5. Ka uzglabat Valtrex

o Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

o Nelietot 8Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc “EXP”. Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

o Uzglabat temperatra lidz 30°C.

o Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Valtrex satur

o Aktiva viela ir valaciklovirs. Katra tableté ir 500 mg valaciklovira (valaciklovira hidrohlorida veida).
Citas sastavdalas ir $adas:

Tabletes kodols
Mikrokristaliska celuloze
Krospovidons

Povidons

Magnija stearats
Bezldens silicija dioksTds

Apvalks
Hipromeloze

Titana dioksTds
Makrogols 400
Polisorbats 80
Karnaubas vasks

Valtrex tablesu aréjais izskats un iepakojums

Valtrex tabletes ievietotas polivinilhlorida/aluminija folijas blisteru iepakojuma.

Valtrex 500 mg tabletes iepakotas kastités pa 10, 30, 42 vai 112 apvalkotajam tabletém. Tas ir baltas un ar
apziméjumu “GX CF1” viena pusé.

Primara iepakojuma tulkojums
Sérija: (Mapt. Ne:)GSK

Valtrex 500 mg

Apvalkotas tabletes

valaciklovirs

GSK (Ireland) Ltd

Derigs I1dz: (FogeH go:)

Registracijas apliecibas 1pasnieks i
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irija

Razotajs
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., 189 Grunwaldzka str., Poznan, Polija

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

ST lietoanas instrukcija pédéjo reizi parskatita 03/2023.



