Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Valaciclovir Actavis 500 mg plévele dengtos tabletés
Valaciclovir Actavis 1000 mg plévele dengtos tabletés
Valacikloviras

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Valaciclovir Actavis ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Valaciclovir Actavis
Kaip vartoti Valaciclovir Actavis

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Valaciclovir Actavis

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwhE

1. Kas yra Valaciclovir Actavis ir kam jis vartojamas

Valaciklovir Actavis priklauso vaisty, vadinamy antivirusiniais vaistais, grupei. Jis naikina virusus,
vadinamus paprastosios paslelinés (herpes simplex) virusais (HSV), véjaraupiy (varicella zoster)
virusais (VZV) ir citomegalovirusais (CMV), arba stabdo jy augima.

Valaciklovir Actavis galima vartoti:

- juostinei piislelinei gydyti (suaugusiesiems);

- HSYV sukeliamoms odos infekcinéms ligoms ir lyties organy pislelinei gydyti (suaugusiesiems
ir vyresniems kaip 12 mety paaugliams). Be to, vaistas padeda uZkirsti kelig Sioms infekcinéms
ligoms pasikartoti;

- lapy puslelinei gydyti (suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 mety paaugliams);

- CMV infekcijos profilaktikai po organy persodinimo operacijos (suaugusiesiems ir vyresniems
kaip 12 mety paaugliams);

- HSV sukeliamy pasikartojanciy akiy infekciniy ligy gydymui ir profilaktikai (Suaugusiesiems ir
vyresniems nei 12 mety paaugliams).

2. Kas Zinotina prieS vartojant Valaciclovir Actavis

Valaciclovir Actavis vartoti negalima:

- jeigu yra alergija valaciklovirui, aciklovirui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu pavartojus valacikloviro kada nors pasireiskeé iplites bérimas, susij¢s su kars¢iavimu,
limfmazgiy padidéjimu, padidéjusiu kepeny fermenty kiekiu ir (arba) eozinofilija (vaisto
reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais).

Jeigu auksc¢iau paminétos buklés Jums tinka, Valaciclovir Actavis nevartokite. Jeigu abejojate,

pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Valaciclovir Actavis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Valaciclovir Actavis:
- jeigu turite inksty sutrikimy;

- jeigu turite kepeny sutrikimuy;

- jeigu esate vyresni kaip 65 mety;



- yra Jisy imuniné sistema yra silpna.

Jeigu abejojate, ar minétos biiklés Jums tinka, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§
pradédami vartoti Valaciclovir Actavis.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant Valaciclovir Actavis — svarbi informacija:

Vartojant valaciklovirg buvo pranesta apie pasireiSkusig vaisto reakcija su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais (DRESS). DRESS i$ pradziy pasireiskia j gripa panasiais simptomais ir veido isbérimu,
véliau - ilgalaikiu iSbérimu su auksta kiino temperatiira, padidéjusiu kepeny fermenty kiekiu kraujo
tyrimuose ir padidéjusiu tam tikry baltyjy kraujo kiineliy kiekiu (eozinofilija) bei padidéjusiais
limfmazgiais.

Jeigu pasireiskia iSbérimas, susijes su kar$¢iavimu ir padidéjusiais limfmazgiais, nutraukite
valacikloviro vartojima ir nedelsiant kreipkités j gydytojg arba ieSkokite medicininés pagalbos.

Kity asmeny uzkrétimo lyties organy pusleline profilaktika

Jeigu Valaciclovir Actavis vartojate lyties organy piislelinei gydyti ar jos profilaktikai arba jeigu
anksciau esate sirge lyties organy pisleline, turite praktikuoti saugius lytinius santykius,
iskaitant prezervatyvy naudojima. Tai svarbu, kad neuzkréstuméte Sia infekcija kitu Zmoniy.
Jeigu ant lyties organy atsirado opy ar pisliy, lytiniy santykiy turite vengti.

Kiti vaistai ir Valaciclovir Actavis
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant be recepto jsigytus vaistus ir vaistazoliy
preparatus, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jeigu vartojate bet kokiy kitokiy vaisty, kurie veikia inkstus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Tokie vaistai yra: aminoglikozidai, organiniai platinos preparatai, kontrastiniai preparatai, kuriy
sudétyje yra jodo, metotreksatas, pentamidinas, foskarnetas, ciklosporinas, takrolimuzas, cimetidinas
ir probenecidas.

Jeigu Valaciclovir Actavis vartojate nuo juostinés piislelinés arba po organo persodinimo, visada
pasakykite gydytojui arba vaistininkui apie kitus Jsy vartojamus vaistus.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Valaciclovir Actavis paprastai nerekomenduojama vartoti néStumo metu. Jeigu esate néscia, zindote
kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti tai prie§ vartodama §j vaista,
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Jeigu esate néscia ar kriitimi maitinate kiidikj, gydytojas
jvertins Valaciclovir Actavis vartojimo nauda Jums ir rizika Jasy kidikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Valaciclovir Actavis gali sukelti Salutinj poveikj, kuris gali paveikti Jisy geb&jima vairuoti.
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, i$skyrus atvejus, kai esate jsitiking, jog poveikis Jums
nepasireiskeé.

3. Kaip vartoti Valaciclovir Actavis

Visada vartokite $j vaista tiksliai kaip nurodé¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininkg.

Dozé, kurig reikia vartoti, priklausys nuo biiklés, dél kurios Valaciclovir Actavis Jums buvo paskirtas.
Tai aptarsite su gydytoju.

Dozéms, kurioms reikiami vaisto stiprumai néra tiekiami, galima naudoti kitg stipruma.

Juostinés puslelinés gydymas




- Iprasta dozé yra 1000 mg (viena 1000 mg tableté arba dvi 500 mg tabletés) tris kartus per parg.
- Valaciclovir Actavis turite vartoti septynias paras.

Lipy pislelinés gydymas

- Iprasta dozeé yra 2000 mg (dvi 1000 mg tabletés arba keturios 500 mg tabletés) du kartus per
para.

- Antraja dozg reikia iSgerti praéjus 12 valandy (ne maziau kaip 6 valandoms) po pirmosios
dozés.

- Valaciclovir Actavis turite vartoti tik vieng para (dvi dozes).

HSV sukeliamy odos infekciniy ligy ir lyties organy puslelinés gydymas

- Iprasta dozé yra 500 mg (viena 500 mg tableté arba dvi 250 mg tabletés) du kartus per para.

- Pirma kartg pasireiskus infekcinei ligai, Valaciclovir Actavis turite vartoti penkias paras arba
net deSimt pary, jeigu taip nurodé Jusy gydytojas. Pasikartojancios infekcinés ligos atveju
gydymas paprastai trunka 3-5 paras.

HSV sukeliamy odos infekcinés ligos pasikartojimo profilaktika po to, kai Jus ja persirgote

- Iprasta dozé yra viena 500 mg tableté vieng kartg per para.

- Kai kuriems zmonéms, kuriems liga kartojasi daznai, gali biti veiksminga vartoti po vieng
250 mg tablete du kartus per parg.

- Valaciclovir Actavis turite vartoti tol, kol gydytojas nurodys gydyma baigti.

CMV (citomegalovirusy) infekcijos profilaktika

- Iprasta dozé yra 2000 mg (dvi 1000 mg tabletés arba keturios 500 mg tabletés) keturis kartus
per para.

- Kiekvieng dozg turite gerti po mazdaug 6 valandy pertraukos.

- Valaciclovir Actavis paprastai Jis pradésite vartoti kiek galima grei¢iau po operacijos.

- Valaciclovir Actavis turite vartoti mazdaug 90 pary po operacijos, kol gydytojas nurodys
gydyma baigti.

Jisy gydytojas gali keisti Valaciclovir Actavis dozg, jeigu:

- esate vyresni kaip 65 mety;

- Jiisy imuniné sistema silpna;

- turite inksty sutrikimy.

Jeigu kuri nors i§ nurodyty bukliy Jums tinka, pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti
Valaciclovir Actavis.

Vartojimo biidas

- Sj vaista vartokite per burna.

- Nurykite visg tablete uzgerdami vandeniu.

- Gerkite Valaciclovir Actavis kasdien tokiu paciu laiku.

- Valaciclovir Actavis vartokite laikydamiesi gydytojo arba vaistininko nurodymy.

Vyresni kaip 65 mety Zmonés arba pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Labai svarbu, kad vartodami Valaciclovir Actavis, visg dieng reguliariai gertuméte vandens. Tai
padés sumazinti Salutinio poveikio, kuris gali paveikti inkstus ar nervy sistema, rizikg. Gydytojas
atidziai stebés, ar neatsiranda tokio poveikio pozymiy. Salutinis poveikis nervy sistemai gali biiti
sumisimas ar susijaudinimas, nejprastas mieguistumas ar i§glebimas.

K3 daryti pavartojus per didele¢ Valaciclovir Actavis doze?

Paprastai Valaciclovir Actavis yra nekenksmingas, iSskyrus atvejus, kai vaisto per daug geriama keleta
dieny. Jeigu iSgéréte per daug tableciy, gali pasireiksti pykinimas, vémimas, inksty funkcijos
sutrikimas, sumisimas, susijaudinimas, sumazéjes samoningumas, neegzistuojanciy daikty matymas ar
samonés praradimas. Jeigu iSgéréte per daug Valaciclovir Actavis, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Parodykite jiems $io vaisto pakuote.



PamirSus pavartoti Valaciclovir Actavis

- Jeigu uzmirSote iSgerti Valaciclovir Actavis, padarykite tai, kai tik prisiminsite. Vis délto jeigu
jau yra beveik atéjes laikas vartoti kitg doze, pamirstaja doze praleiskite.

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireigkia ne visiems Zmonéms.
Biklés, dél kuriy turite biiti atsargius

Nustokite vartoti Valaciclovir Actavis ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote bet
kurj i§ toliau iSvardyty simptomy:

Sunkios alerginés reakcijos (anafilaksija). Sios reakcijos Zmonéms, vartojantiems Valaciclovir

Actavis, pasireiSkia retai. Staiga pasireiskia simptomai, jskaitant:

- paraudima, nieztintj odos i§bérima;

- lapy, veido, kaklo ir ryklés patinima, sukeliantj kvépavimo pasunkéjimg (angioneuroziné
edema);

- kraujospiidzio sumazéjima, dél kurio pasireiskia iminis kraujotakos nepakankamumas.

Odos isbérimas ar paraudimas. Nepageidaujama odos reakcija gali pasireiksti kaip
iSbérimas su puslelémis ar be jy. Gali pasireiksti odos dirginimas, edema (DRESS sindromas),
kars¢iavimas ir  gripa panasiis simptomai.

Sis vaistas gali sukelti toliau i§vardyta $alutinj poveiki:

Labai dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 iS 10 asmeny):
- Galvos skausmas.

Dazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- Pykinimas.

- Svaigulys.

- Vémimas.

- Viduriavimas.

- Odos reakcija po pabuvimo saulés Sviesoje (padidéjes jautrumas Sviesai).

- ISbérimas.

- Niezéjimas (pruritus).

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):
- Sumisimas.

- Ko nors, ko aplik néra, matymas ar girdéjimas (haliucinacijos).

- Labai didelis mieguistumas.

- Drebulys.

- Susijaudinimas.

Sis 3alutinis poveikis nervy sistemai paprastai pasireiskia zmonéms, kuriy inksty funkcija sutrikusi,
senyviems pacientams bei pacientams, kurie po organo persodinimo operacijos vartoja dideles

(8 gramy ar didesnes) Valaciclovir Actavis paros dozes. Salutinis poveikis paprastai palengvéja,
nutraukus Valaciclovir Actavis vartojima arba sumazinus doze.

Kitas nedaznas Salutinis poveikis
- Dusulys (dispnéja).
- Nemalonus pojiitis pilve.




- Isbérimas, kartais nieztintis, j dilgéling panasus iSbérimas (urtikarija).
- Apatinés nugaros dalies skausmas (inksty skausmas).
- Kraujas §lapime (hematurija).

Nedaznas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai

- Baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (leukopenija).

- Kraujo ploksteliy (1gstelés, kurios padeda kraujui kreséti) kiekio sumazéjimas
(trombocitopenija).

- Kepenyse gaminamy medziagy kiekio padidéjimas.

Reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
- Netvirta eisena ir koordinacijos stoka (ataksija).

- Léta, neaiSki kalba (artikuliuotos kalbos sutrikimas).

- Traukuliai (konvulsijos).

- Smegeny funkcijos poky¢iai (encefalopatija).

- Samonés netekimas (koma).

- Min¢iy susipainiojimas ar sutrikimas (delyras).

Sis $alutinis poveikis nervy sistemai paprastai pasireiskia Zmonéms, kuriy inksty funkcija sutrikusi,
senyviems pacientams bei pacientams, kurie po organy persodinimo operacijos vartoja dideles

(8 gramy ar didesnes) Valaciclovir Actavis paros dozes. Salutinis poveikis paprastai palengvéja,
nutraukus Valaciclovir Actavis vartojimg arba sumazinus dozg.

Kitas retas Salutinis poveikis
Inksty funkcijos sutrikimas, kuris pasireiskia Slapimo kiekio sumazéjimu arba visisku Slapimo
neissiskyrimu.

Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskaitiuotas pagal turimus
duomenis):

Vaisty reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais, dar vadinamais DRESS arba padidéjusio
jautrumo vaistui sindromu, kuriam baidingas i$plites iSbérimas, auks$ta kiino temperatiira, kepeny
fermenty padidéjimas, kraujo anomalijos (eozinofilija), padidéje limfmazgiai ir galbit kiti kiino
organai. Zr. 2 skyriy.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento prane$imo apie jtariamg nepageidaujamg reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR @vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Valaciclovir Actavis

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir talpyklés etiketés po ,,EXP/Tinka iki ir ant lizdinés plokstelés nurodytam
tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés
nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.



6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Valaciclovir Actavis sudétis

- Veiklioji medziaga yra valacikloviras. Kiekvienoje tabletéje yra 500 mg, 1000 mg valacikloviro
(valacikloviro hidrochlorido monohidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos. Tabletés Serdis: mikrokristaling celiuliozé, povidonas, magnio stearatas;
tableteés plévelé (Opadry White Y-5-7068): hipromeliozé, hidroksipropilceliuliozé, titano
dioksidas (E171), makrogolis 400, hipromeliozé.

Valaciclovir Actavis iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Valaciclovir Actavis tabletés yra ovalios, baltos, abipus i§gaubtos, dengtos plévele. Jy matmenys ir
jspaudai yra tokie:

500 mg tabletés: 17,6 X 8,8 mm; vienoje puséje jspausta ,,VC2.

1000 mg tabletés: 22,0 x 11,0 mm; vienoje puséje jspausta ,,VC3*.

PVC/aliuminio lizdiniy ploksteliy pakuoté.

500 mg tabletés

Lizdiniy ploksteliy pakuotés dydziai: 3, 10, 14, 20, 21, 24, 30, 42, 50, 60, 90 arba 100 plévele dengty
tableciy.

1000 mg tabletés
Lizdiniy ploksteliy pakuotés dydziai: 3, 7, 10, 14, 20, 21, 24, 28, 30, 42, 50, 60, 90 arba 100 plévele
dengty tableciy.

DTPE tableciy talpyklé su sandariu MTPE dangteliu.
500 mg, 1000 mg tabletés
Tableciy talpykliy pakuotés dydziai: 10, 30, 100 arba 250 plévele dengty tableciy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandija

Gamintojas

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 78
1S-220 Hafnarfjérdur
Islandija

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.
UAB Teva Baltics

Moléty pl. 5

LT-08409 Vilnius

Tel.: +370 5 266 02 03



Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése ir Jungtinéje Karalystéje (Siaurés
Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

Valdacir 500 mg Filmtabletten

Valdacir 1000 mg Filmtabletten

Valaciclovir Actavis 500 mg

Valaciclovir Actavis 1000 mg

Islandija Valaciclovir Actavis 500 mg

Valaciclovir Actavis 500 mg plévele dengtos tabletés

Austrija

Estija

Lietuva Valaciclovir Actavis 1000 mg plévele dengtos tabletés
L atviia Valaciclovir Actavis 500 mg apvalkotas tabletes

! Valaciclovir Actavis 1000 mg apvalkotas tabletes
Lenkija Vaciclor 500 mg

Vaciclor 1000 mg
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas 2021-09-26.

Issami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

