Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Valtrex, 500 mg, tabletki powlekane
walacyklowir (valaciclovirum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Valtrex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valtrex
Jak stosowac lek Valtrex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Valtrex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Valtrex i w jakim celu si¢ go stosuje

Valtrex nalezy do grupy lekow zwanych przeciwwirusowymi. Dziata poprzez zabijanie
lub hamowanie wzrostu wirusow opryszczki zwyklej (HSV), wirusow ospy wietrznej 1 potpasca
(VZV) i wirus6w cytomegalii (CMV).

Lek Valtrex mozna stosowac w:

- leczeniu potpasca (u dorostych);

- leczeniu zakazen skory i narzagdow ptciowych wirusem opryszczki zwyktej (u dorostych
1 mlodziezy w wieku powyzej 12 lat); jest takze stosowany w celu zapobiegania nawrotom tych
zakazen;

- leczeniu opryszczki wargowej (u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat);

- zapobieganiu zakazeniom wirusem cytomegalii (CMV) po przeszczepieniu narzagdow
(u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat);

- leczeniu i zapobieganiu zakazeniom oka wirusem opryszczki zwyklej (HSV), ktore moga
nawraca¢ (u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valtrex

Kiedy nie stosowa¢é leku Valtrex

o Jesli pacjent ma uczulenie na walacyklowir lub acyklowir lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jesli u pacjenta po przyjeciu walacyklowiru kiedykolwiek wystapita rozlegla wysypka razem z
goraczka, powigkszeniem wezlow chlonnych, zwigkszonym poziomem enzymow watrobowych
i/lub eozynofilig (reakcja polekowa z towarzyszaca eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi).

=>» Pacjent nie powinien stosowac leku Valtrex, jesli dotyczg go powyzsze okoliczno$ci. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta przed
rozpoczgciem stosowania leku Valtrex.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Valtrex nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem prowadzacym
lub farmaceuta, jesli pacjent:

e machore nerki

e ma chorg watrobe

e ma wiecej niz 65 lat

e ma staby uklad odpornosciowy

Jesli pacjent ma watpliwos$ci, czy dotycza go powyzZsze okoliczno$ci, powinien skonsultowac¢ si¢
z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta przed rozpoczeciem przyjmowania leku Valtrex.

Zachowayj szczegllna ostroznos¢ stosujac Valtrex - wazne informacje:

W trakcie stosowania walacyklowiru raportowano reakcje polekowe z towarzyszacg eozynofilig i
objawami ogolnoustrojowymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).
W poczatkowej fazie DRESS wystepuja objawy grypopodobne i wysypka na twarzy, a nastgpnie
rozlegta wysypka wraz z wysoka temperaturg ciata, podwyzszony poziom enzymow watrobowych w
badaniach krwi oraz wzrost liczby bialych krwinek (eozynofilia) i powigckszone wezty chlonne.

=> Jesli u pacjenta wystapila wysypka razem z goraczka i powi¢kszone wezly chlonne, nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania walacyklowiru i skontaktowaé sie z lekarzem
prowadzacym lub szuka¢ pomocy medycznej.

Z ieganie przeniesieniu na innych opryszczki narzadéw plci h

Jesli pacjent zazywa Valtrex w celu zapobiezenia przeniesieniu opryszczki narzadéw plciowych
lub w przeszlo$ci przebyl takie zakazenie, powinien kontynuowaé bezpieczne zachowania
seksualne, miedzy innymi stosowacé prezerwatywy. Jest to wazne, aby zapobiec przeniesieniu
zakazZenia na innych. Pacjent powinien powstrzymac si¢ od kontaktéw seksualnych, jesli na
narzadach plciowych wystepuja u niego nadzerki lub pecherze.

Lek Valtrex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki dziatajace na nerki, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Dotyczy to takich lekow, jak: aminoglikozydy, organiczne zwiazki platyny, jodowe
srodki cieniujace, metotreksat, pentamidyna, foskarnet, cyklosporyna, takrolimus, cymetydyna

i probenecyd.

Jesli pacjent przyjmuje Valtrex w leczeniu potpasca lub po przeszczepieniu narzadu, zawsze powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzgcemu lub farmaceucie.

Ciaza i karmienie piersia

Valtrex nie jest zwykle zalecany do stosowania podczas cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmii
piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza
przed zastosowaniem tego leku. Lekarz prowadzacy oceni, czy korzysci dla pacjentki, wynikajace

z przyjmowania leku Valtrex podczas cigzy lub karmienia piersig, przewazaja nad zagrozeniem dla
dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Valtrex moze powodowac dziatania niepozadane, ktore zaburzaja zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

=> Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, chyba ze pacjent jest pewien, zZe czuje si¢
dobrze.



3. Jak stosowac lek Valtrex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Dawka leku, jaka pacjent powinien stosowaé, zalezy od przyczyny bedacej powodem przepisania leku
Valtrex przez lekarza prowadzacego. Lekarz omdéwi to z pacjentem.

Leczenie zakazen wirusem poélpasca

o Zwykle stosowana dawka to 1000 mg (jedna tabletka 1000 mg lub dwie tabletki 500 mg) trzy razy
na dobg.

e Lek Valtrex nalezy przyjmowac przez 7 dni.

Leczenie opryszczki wargowej

o Zwykle stosowana dawka to 2000 mg (dwie tabletki 1000 mg lub cztery tabletki 500 mg) dwa razy
na dobg.

e Drugg dawke nalezy przyjac¢ 12 godzin (nie wczesniej niz 6 godzin) po pierwszej dawce.

e Lek Valtrex nalezy przyjmowac tylko przez jeden dzien (dwie dawki).

Leczenie zakazenia skdry i narzadéw plciowych wirusem opryszezki zwyktej

o Zwykle stosowana dawka to 500 mg (jedna tabletka 500 mg lub dwie tabletki 250 mg) dwa razy
na dobg.

e W pierwszym zakazeniu nalezy stosowa¢ lek Valtrex przez 5 dni lub do 10 dni, jesli tak zaleci
lekarz prowadzacy. W przypadku nawrotu zakazenia czas leczenia wynosi zwykle 3-5 dni.

Zapobieganie nawrotom zakazenia wirusem opryszczki zwyktej

o Zwykle stosowana dawka to jedna tabletka 500 mg raz na dobe.

e Niektorzy pacjenci z bardzo czgstymi nawrotami moga uzyska¢ dodatkowa korzys$¢, przyjmujac
jedna tabletke 250 mg dwa razy na dobe.

o Lek Valtrex nalezy stosowa¢ do czasu az lekarz prowadzacy zaleci zaprzestanie przyjmowania.

Powstrzymanie zakazenia wirusem cytomegalii

o Zwykle stosowana dawka to 2000 mg (dwie tabletki 1000 mg lub cztery tabletki 500 mg) cztery
razy na dobg.

e Nalezy stosowa¢ dawki co 6 godzin.

e Zwykle nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku Valtrex jak najszybciej po zabiegu.

e Lek Valtrex nalezy stosowac przez okoto 90 dni po zabiegu, do czasu az lekarz prowadzacy zaleci
zaprzestanie przyjmowania.

Lekarz prowadzacy moze zmodyfikowaé dawke leku Valtrex, jesli:

e pacjent ma ponad 65 lat

e pacjent ma staby uktad odpornosciowy

e pacjent ma chore nerki

= Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznosci dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem stosowania
leku Valtrex nalezy poinformowa¢ o tym lekarza prowadzacego.

Przyjmowanie leku

e Lek nalezy przyjmowac doustnie.

e Nalezy potkng¢ tabletki w calo$ci, popijajac woda.

e Lek Valtrex nalezy stosowac¢ kazdego dnia o tej samej porze.

e Lek Valtrex nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat lub majacy chore nerki
Bardzo wazne jest, aby podczas stosowania leku Valtrex pacjent pil wode regularnie w ciagu
dnia. To pomoze ograniczy¢ wystepowanie niepozadanych dziatan dotyczacych nerek lub uktadu



4

nerwowego. Lekarz prowadzacy bedzie uwaznie kontrolowal, czy u pacjenta wystepujg takie objawy.
Objawy niepozadane ze strony uktadu nerwowego moga obejmowac dezorientacje lub pobudzenie, lub
niezwyklg sennos¢, lub ospatosc.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Valtrex

Valtrex nie jest zwykle szkodliwy, o ile pacjent nie przyjmuje dawki wigkszej niz zalecana przez kilka
dni. U pacjentéw przyjmujacych za duzo tabletek moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, problemy z
nerkami, moze takze wystgpi¢ dezorientacja, pobudzenie, poczucie ograniczonej orientacji, widzenie
rzeczy nieistniejgcych w rzeczywistosci lub utrata przytomnosci. Jesli pacjent przyjat za duzo tabletek,
powinien zwrocic¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub farmaceuty. Nalezy mie¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominie¢cie zastosowania leku Valtrex

o Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, powinien przyjac ja, gdy tylko sobie o tym przypomni.
Jesli jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke.

o Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage:

=> Nalezy przerwacé stosowanie leku Valtrex i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u
pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawéw:

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja). Wystepuja one rzadko u oséb stosujacych Valtrex.
Gwaltownie pojawiajace si¢ objawy obejmuja:
e zaczerwienienie, swedzaca wysypka skorna
e obrzek (obrzmienie) warg, twarzy, szyi, gardta, powodujace trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy)
e zmniejszenie ci$nienia krwi prowadzace do zapasci.

Wysypki skorne lub zaczerwienienie. Niepozadane reakcje skorne moga objawiac si¢ jako wysypka
z pecherzami lub bez pgcherzy. Moze wystapi¢ podraznienie skory, obrzek (zespot DRESS) oraz
gorgczka i objawy grypopodobne.

Podczas stosowania tego leku, moga rowniez wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
e bol glowy

Czeste dzialania niepozadane: (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e nudnosci (mdtosci)
zawroty glowy
wymioty
biegunka
reakcja skorna po wystawieniu na §wiatto stoneczne (nadwrazliwos$¢ na $wiatto)
wysypka
swedzenie (Swiad)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czegsciej niz u 1 na 100 pacjentéw):
e (dezorientacja
e widzenie lub styszenie obrazow i dzwigkdw nieistniejacych w rzeczywistosci (omamy)
e uczucie silnej sennosci



e drzenia
e uczucie pobudzenia

Powyzsze dzialania niepozadane ze strony uktadu nerwowego zwykle wystgpuja u oséb z choroba
nerek, w podesztym wieku lub u pacjentéw po przeszczepieniu narzadow przyjmujacych duze dawki
leku Valtrex, 8 g lub wigcej na dobe. Ustepuja zwykle po zaprzestaniu stosowania leku Valtrex lub po
zmniejszeniu dawki.

Inne niezbyt czeste dzialania niepozadane

uczucie braku powietrza lub trudnosci w oddychaniu (dusznosc)
dolegliwos$ci w obrgbie brzucha

wysypka (czasami swedzaca), pokrzywka

bdl w dole plecow (bol nerek)

krew w moczu (krwiomocz)

Niezbyt czgste dzialania niepozadane moggce ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:
e zmnigjszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)
e zmniejszenie liczby plytek krwi, ktore biorg udziat w procesie krzepnigcia krwi
(matoptytkowos¢)
o zwigkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow):
e chwiejno$¢ przy poruszaniu si¢ i brak koordynacji (ataksja)

spowolniona, zaburzona mowa

napady drgawek (konwulsje)

zaburzenia czynno$ci mézgu (encefalopatia)

utrata przytomnosci ($piaczka)

zaburzenia orientacji (splatanie) lub zaburzenia kojarzenia (majaczenia)

Powyzsze dzialania niepozadane dotyczace uktadu nerwowego zwykle wystepuja u oséb z choroba
nerek, w podesztym wieku lub u pacjentéw po przeszczepieniu narzagdow przyjmujacych duze dawki
leku Valtrex, 8 g lub wigcej na dobe. Ustepuja zwykle po zaprzestaniu stosowania leku Valtrex lub po
zmniejszeniu dawki.

Inne rzadkie dziatania niepozadane
o dolegliwosci ze strony nerek, gdy pacjent nie oddaje moczu lub oddaje go za mato.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

e Reakcja polekowa z towarzyszaca eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi znana
rowniez jako zespot DRESS lub zespot nadwrazliwosci polekowej, ktora charakteryzuje
sie rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata, podwyzszeniem aktywnos$ci enzymow
watrobowych, nieprawidtowosciami dotyczacymi krwi (eozynofilia), powigkszonymi
weztami chtonnymi i mozliwym wptywem na inne narzady. Patrz takze punkt 2.

e Zapalenie nerek (cewkowo-srédmigzszowe zapalenie nerek)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac¢ lek Valtrex

e Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.

e Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Valtrex

Substancja czynng leku jest walacyklowir. Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg walacyklowiru
(w postaci chlorowodorku walacyklowiru).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Powidon

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

Polisorbat 80

Wosk Carnauba

Jak wyglada lek Valtrex i co zawiera opakowanie
Tabletki Valtrex pakowane sg w blistry PCW/AL.

Tabletki Valtrex, 500 mg, sa dostarczane w pudelkach tekturowych zawierajacych 10, 30, 42 lub 112
tabletek powlekanych. Tabletki sg biale, z wytloczonym po jednej stronie napisem ,,GX CF1”.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited 1. Glaxo Wellcome SA

12 Riverwalk Avenida de Extremadura 3
Citywest Business Campus 09400 Aranda de Duero
Dublin 24 Burgos

Irlandia Hiszpania

2. Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Polska



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Butgaria, Cypr, Czechy, Estonia, Finlandia, Grecja, Hiszpania, Irlandia, Islandia, Litwa,
Lotwa, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja: Valtrex

Belgia, Francja, Holandia, Luksemburg, Wlochy: Zelitrex

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2022



