SASKANOTS ZVA 27-06-2023

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

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

Valaciclovirum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
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Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Valaciclovir Actavis un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Valaciclovir Actavis lietoSanas
Ka lietot Valaciclovir Actavis

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Valaciclovir Actavis

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Valaciclovir Actavis un kadam noliikam to lieto

Valaciclovir Actavis pieder zalu grupai, ko sauc par pretvirusu lidzekliem. Tas darbojas, iznicinot par
herpes simplex (HSV), varicella zoster (VZV) un citomegalovirusu (CMV) sauktus virusus vai apturot
to augSanu.

Valaciclovir Actavis var lietot:

2.

jostas rozes arsté$anai (pieaugusajiem);

adas un dzimumorganu HSV infekcijas arstéSanai (pieaugusajiem un pusaudziem, kuri vecaki
par 12 gadiem). To lieto ar1, lai noverstu So infekciju atkartosanos;

aukstumpumpu arstésanai (pieaugusajiem un pusaudziem, kuri vecaki par 12 gadiem);

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

acu HSV infekciju arsté$anai un profilaksei, ja tas turpina atkartoties (pieaugusajiem un
pusaudziem, kuri vecaki par 12 gadiem).

Kas Jums jazina pirms Valaciclovir Actavis lietoSanas

Nelietojiet Valaciclovir Actavis §ados gadijumos

ja Jums ir alergija pret valacikloviru, acikloviru vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu
sastavdalu,

ja Jums p&c valaciklovira lietosanas kadreiz ir bijusi plasi izsitumi ar drudzi, palielinati
limfmezgli, paaugstinats aknu enzimu Itmenis un/vai eozinofilija (zalu izraisita reakcija ar
eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem).

Nelietojiet Valaciclovir Actavis, ja ieprieks mingtais attiecas uz Jums. Ja Jis neesat parliecinats,
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms Valaciclovir Actavis lietoSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Valaciclovir Actavis lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu:

ja Jums ir nieru darbibas trauc&jumi;
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- ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi;
- ja Jus esat vecaks(a) par 65 gadiem;
- ja Jums ir vaja imansistéma.

Ja Jis neesat parliecinats, vai ieprieks minétais attiecas uz Jums, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu pirms Valaciclovir Actavis lieto$anas.

Ievérojiet ipasu piesardzibu, lietojot Valaciclovir Actavis — svariga informacija:

Saistiba ar valaciklovira lietoSanu ir zinots par zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sist€miskiem
simptomiem (DRESS). DRESS sakotngji izpauzas ka gripai lidzigi simptomi un izsitumi uz sejas,
velak — plasi izsitumi ar augstu kermena temperatiiru, paaugstinats aknu enzimu limenis asins analizes
un paaugstinats noteiktu balto asins $tinu skaits (eozinofilija), un palielinati limfmezgli.

Ja Jums rodas izsitumi kopa ar drudzi un palielinati limfmezgli, partrauciet valaciklovira lietoSanu un
nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai meklgjiet medicinisko palidzibu.

Dzimumorganu herpes infekcijas nodosanas profilakse

Ja Jis lietojat Valaciclovir Actavis dzimumorganu herpes infekcijas arstéSanai vai profilaksei,
vai arl Jums agrak bijusi dzimumorganu herpes infekcija, Jums ir javeic piesardzibas pasakumi
dzimumattiecibu laika, ieskaitot prezervativa izmantoSanu. Tas ir svarigi, lai nodroSinatu, ka
Jus neinficéjat citus. Jums nedrikst biit dzimumattiecibas laika, kad Jums ir izsitumi vai puslisi
uz dzimumorganiem.

Citas zales un Valaciclovir Actavis
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, taja skaita arT arstniecibas augu lidzeklus.

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

Ja Jus lietojat Valaciclovir Actavis jostas rozes arsté$anai vai pec organa parstadiSanas, noteikti
izstastiet arstam vai farmaceitam par visam citam zalém, kuras Jiis lietojat.

Griitnieciba un barosana ar krati

Valaciclovir Actavis lietoSana parasti nav ieteicama griitniecibas laika. Ja Jiis esat grutniece vai
barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu,
pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Jusu arsts izvertes iespgjamo ieguvumu
Jums no Valaciclovir Actavis lietoSanas griitniecibas vai bérna barosSanas ar kriiti laika, salidzinot ar
iesp&jamo risku Jusu be&rnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Valaciclovir Actavis var izraisit blakusparadibas, kas var ietekm@t Jasu sp&ju vadit transportlidzekli.
Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, 1idz Jiis neesat parliecinats, ka tas Jus
neietekme.

3. Ka lietot Valaciclovir Actavis

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Lietojama deva biis atkariga no ta, kddam noliikam arsts Jums nozim&jis Valaciclovir Actavis. Arsts ar
Jums to apspriedis.

Jostas rozes arstéSana
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- Parasta deva ir 1000 mg ( viena 1000 mg tablete vai divas 500 mg tabletes) trTs reizes diena.
- Valaciclovir Actavis Jums jalieto septinas dienas ilgi.

Aukstumpumpu arstéSana

- Parasta deva ir 2000 mg ( divas 1000 mg tabletes vai ¢etras 500 mg tabletes) divas reizes diena.
- Otra deva jalieto 12 stundas (ne atrak ka 6 stundas) péc pirmas devas.

- Valaciclovir Actavis Jums jalieto tikai vienu dienu (divas devas).

Adas HSV infekciju un dzimumorganu herpes arstésana

- Parasta deva ir 500 mg ( viena 500 mg tablete vai divas 250 mg tabletes) divas reizes diena.

- Pirmas infekcijas laika Jums jalieto Valaciclovir Actavis piecas dienas vai Iidz pat desmit
dienam, ja arsts ta nozimgjis. Atkartotas infekcijas gadijuma arstésanas ilgums parasti ir 3 —5
dienas.

HSV infekciju atkartoSanas profilakse

- Parasta deva ir viena 500 mg tablete diena.

- Daziem cilvékiem, kuriem infekcija biezi atkartojas, var biit nepiecieSams lietot viena 250 mg
tablete divas reizes diena.

- Jums jalieto Valaciclovir Actavis tik ilgi, Iidz arsts liek to partraukt.

CMV (citomegalovirusu) infekcijas profilakse

- Parasta deva ir 2000 mg ( divas 1000 mg tabletes vai ¢etras 500 mg tabletes) Cetras reizes diena.

- Devas jalieto ar aptuveni 6 stundu starplaiku.

- Parasti Jus saksiet Valaciclovir Actavis lietoSanu iesp&jami driz p&c operacijas.

- Valaciclovir Actavis Jums jalieto apméram 90 dienas p&c operacijas, I1dz arsts liek Jums to
partraukt.

Arsts var pielagot Valaciclovir Actavis devu, ja:

- Jas esat vecaks(a) par 65 gadiem;

- Jums ir vaja imiinsistéma;

- Jums ir nieru darbibas traucgjumi.

Konsultgjieties ar arstu pirms Valaciclovir Actavis lietoSanas, ja kaut kas no ieprieks mingta attiecas
uz Jums.

So zalu lieto§ana

- Lietojiet §1s zales iekskigi.

- Norijiet tabletes veselas, uzdzerot tideni.

- Lietojiet Valaciclovir Actavis katru dienu viena un taja pasa laika.

- Lietojiet Valaciclovir Actavis atbilstosi arsta vai farmaceita noradijumiem.

Pacienti, kuri vecaki par 65 gadiem, vai pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Loti svarigi, lai Valaciclovir Actavis lietoSanas laika Jiis regulari visas dienas laika dzertu tideni.
Tas palidzes samazinat blakusparadibu risku, kas var skart nieres vai nervu sistému. Arsts riipigi
noveros, vai Jums neparadas $o trauc€jumu pazimes. Nervu sistémas blakusparadibas var biit
apjukuma sajiita vai uzbudinajums, vai neparasta miegainiba.

Bérni Iidz 12 gadu vecumam
Valaciclovir Actavis nav ieteicams lietot bérniem Iidz 12 gadu vecumam.

Ja esat lietojis Valaciclovir Actavis vairak neka noteikts

Valaciclovir Actavis parasti nav kaitigs, ja vien Jiis neesat lietojis parak daudz tablesu vairakas dienas
péc kartas. Ja biisiet lietojis parak daudz tablesu, Jums var biit iesp&jama slikta diiSa, vemsana, nieru
darbibas traucgjumi vai apjukums, uzbudinajums, Jiis varat justies mazak modrs, redz&t neesosas lietas
vai zaudét samanu. Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja esat lietojis parak daudz Valaciclovir
Actavis. Panemiet lidzi $o zalu iepakojumu.
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Ja esat aizmirsis lietot Valaciclovir Actavis

- Ja esat aizmirsis lietot Valaciclovir Actavis, izdariet to, lidzko atceraties. Tomgr, ja ir jau
gandriz nakamas devas lietosanas laiks, izlaidiet aizmirsto devu.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Stavokli, kam japievér§ uzmaniba:

Nekavéjoties partrauciet Valaciclovir Actavis lietoSanu un mekléejiet medicinisku palidzibu, ja
ieveérojat kadus no zemak noraditajiem simptomiem:

Smagas alergiskas reakcijas (anafilakse). Cilvékiem, kuri lieto Valaciclovir Actavis, tas rodas reti.
Strauji attistas simptomi, piemeram:
— pietvikums, niezosi izsitumi uz adas;
— lapu, sejas, kakla un rikles pietikums, kas izraisa apgritinatu elposanu (angioedéma);
— asinsspiediena pazeminasanas, kas izraisa giboni.

Izsitumi uz adas vai adas apsartums. Nev€lamas adas reakcijas var izpausties ka izsitumi ar ptsliem
vai bez tiem. Var rasties adas kairinajums, tiiska (DRESS sindroms), drudzis un gripai lidzigi
simptomi.

So zalu lietotajiem var rasties ari §adas blakusparadibas:

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

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

- slikta dasa;

- reibonis;

— vemsana,

- caureja;

- adas reakcija saules starojuma ietekmée (fotosensibilizacija);
- izsitumi;

- nieze.

Retak (var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem):

- apjukuma sajta;

- neesosu lietu redzesana vai dzirdesana (halucindacijas);

- Stipra miegainiba;

— trice;

- uzbudinajuma sajuta.

Sis nervu sistémas blakusparadibas parasti rodas cilvékiem ar nieru darbibas traucgjumiem, gados
vecakiem pacientiem vai pacientiem p&c organu transplantacijas, kuri lieto lielas valaciklovira dienas
devas — 8 gramus vai vairak. Stavoklis uzlabojas, partraucot valaciklovira lietoSanu vai samazinot
devu.

Citas retakas blakusparadibas:

- elpas trikums (aizdusa);

- nepatikama sajlta veédera;

- izsitumi, dazkart niezosi, natrenei Iidzigi izsitumi (ndtrene);
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- sapes muguras lejasdala (nieru sapes);
- asins piejaukums urina (hematiirija).

Retak sastopamas blakusparadibas, kas var atklaties asins analizes:

- balto asins $tnu skaita samazinaSanas (/eikopénija);

- trombocitu, kas ir asinsreci veicinosas $tinas, skaita samazinasanas (trombocitopénija);
— vielu, ko sarazo aknas, daudzuma palielinasanas.

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilveékiem)

- nestabilitate staigdjot un koordinacijas trauc&jumi (ataksija);
- 1éna, neskaidra runa (dizartrija);

- krampji;

- galvas smadzenu darbibas traucjumi (encefalopatija);

- bezsamana (koma);

- neskaidras vai traucétas domas (delirijs).

Sis nervu sistémas blakusparadibas parasti rodas cilvekiem ar nieru darbibas traucgjumiem, gados
vecakiem pacientiem vai pacientiem p&c organu transplantacijas, kuri lieto lielas valaciklovira dienas
devas — 8 gramus vai vairak. Stavoklis uzlabojas, partraucot valaciklovira lietoSanu vai samazinot
devu.

Citas retas blakusparadibas:
- nieru darbibas traucgjumi, kad izdalas maz urina vai tas neizdalas vispar.

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

- zalu izraistta reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem, kas zinama ka DRESS vai
zalu paaugstinatas jutibas sindroms, kas raksturiga ar plasiem izsitumiem, augstu kermena
temperatiiru, paaugstinatu aknu enzimu Iimeni, asins sastava izmainam (eozinofilija),
palielinatiem limfmezgliem un iesp&jamu citu organu iesaisti. Skatit arT 2. punktu.

- nieru iekaisums (tubulointersticials neftits).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Valaciclovir Actavis
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma, kastites un pudelites p&c
”EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Valaciclovir Actavis satur
- Aktiva viela ir valaciklovirs. Katra tablete satur 500 mg vai 1000 mg valaciklovira
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(valaciklovira hidrohlorida monohidrata veida).

- Citas sastavdalas ir: tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, povidons un magnija stearats;
tabletes apvalks (Opadry White Y-5-7068): hipromeloze, hidroksipropilceluloze, titana dioksids
(E171), makrogols 400, hipromeloze.

Valaciclovir Actavis aréjais izskats un iepakojums

Valaciclovir Actavis tabletes ir ovalas, baltas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes sekojoSos izmeéros
un ar $adiem mark&jumiem:

500 mg tabletes: 17,6 x 8,8 mm un mark&jumu ,,VC2” viena pusg.

1000 mg tabletes: 22,0 x 11,0 mm un mark&jumu ,,VC3” viena pusg.

PVH/Aluminija blisteri
500 mg tabletes:
lepakojumi (blisteri) pa 3, 10, 14, 20, 21, 24, 30, 42, 50, 60, 90 vai 100 apvalkotajam tabletem.

1000 mg tabletes:
lepakojumi (blisteri) pa 3, 7, 10, 14, 20, 21, 24, 28, 30, 42, 50, 60, 90 vai 100 apvalkotajam tabletem.

ABPE pudelites ar droSu ZBPE vacinu
500 mg un 1000 mg tabletes:
Iepakojumi (pudelites) pa 10, 30, 100 vai 250 apvalkotajam tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirga var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

RazZotajs
Balkanpharma Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalsts ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Austrija Valdacir 500 mg Filmtabletten
Valdacir 1000 mg Filmtabletten
Igaunija Valaciclovir Actavis 500 mg
Valaciclovir Actavis 1000 mg
Ungarija Rivacir 500 mg filmtabletta
Rivacir 1000 mg filmtabletta
Islande Valaciclovir Actavis 500 mg
Lietuva Valaciclovir Actavis 500 mg plévele dengtos tabletés
Valaciclovir Actavis 1000 mg plévele dengtos tabletés
Latvija Valaciclovir Actavis 500 mg apvalkotas tabletes
Valaciclovir Actavis 1000 mg apvalkotas tabletes
Polija Vaciclor 500 mg

Vaciclor 1000 mg

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 06/2023
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