PIL Valaciklovir Mylan 500 mg filmsko oblozene tablete

Navodilo za uporabo: Informacije za bolnika

Valaciklovir Mylan 500 mg filmsko obloZene tablete
valaciklovir

Pred zadetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovo prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, Ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Valaciklovir Mylan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Valaciklovir Mylan
Kako jemati zdravilo Valaciklovir Mylan

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Valaciklovir Mylan

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wd P

1. Kaj je zdravilo Valaciklovor Mylan in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Valaciklovir Mylan vsebuje zdravilno u¢inkovino valaciklovirjev klorid, hidrat in spada v
skupino protivirusnih zdravil. Deluje tako, da zavre ali prepreci rast virusov, kot so herpes simpleks
(HSV), varicella zoster (VZV) in citomegalovirus (CMV).

Zdravilo Valaciklovir Mylan se uporablja:

e za zdravljenje pasavca (herpes zostra) pri odraslih

e zdravljenje okuzb koze s HSV in genitalnega herpesa (pri odraslih in mladostnikih, starejsih od
12 let). Uporablja se tudi za prepre¢evanje ponovnega pojava teh okuzb.

e zdravljenje herpesa na ustnicah (pri odraslih in mladostnikih, starejsih od 12 let).

e preprecevanje okuzb s CMV po presaditvi organa (pri odraslih in mladostnikih, starejsih od 12
let).

e zdravljenje in preprecevanje oesnih okuzb s HSV.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Valaciklovir Mylan

Ne jemljite zdravila Valaciklovir Mylan:
e (e ste alergi¢ni na valaciklovir ali aciklovir ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6).

Ce niste prepri¢ani, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete zdravilo Valaciklovir
Mylan.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom preden vzamete zdravilo Valaciklovir Mylan, Ce:

e imate tezave z ledvicami

e imate tezave z jetri

e ste starejsi od 65 let

e imate oslabljen imunski sistem.

Ce niste prepri¢ani, ali se zgornje navedbe nanasajo na vas, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom,
preden boste zaceli jemati zdravilo Valaciklovir Mylan.
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Preprecevanje prenosa genitalnega herpesa na druge

Ce jemljete zdravilo Valaciklovir Mylan za zdravljenje ali za preprecevanje genitalnega herpesa ali ste v
preteklosti imeli genitalni herpes, e vedno prakticirajte varne spolne odnose, vklju¢no z uporabo
kondoma. To je pomembno pri prepreéevanju prenosa okuzbe na druge. Ce imate na spolovilu mehurcke
ali kraste, ne smete imeti spolnih odnosov.

Otroci, mlajsi od 12 let
Uporaba tega zdravila pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporocljiva.

Druga zdravila in zdravilo Valaciklovir Mylan
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, Ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo. To velja tudi za zdravila brez recepta, vklju¢no z zdravili rastlinskega izvora.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete katero koli drugo zdravilo, ki vpliva na ledvice. Ta
vkljucujejo: aminoglikozide, organske spojine s platino, jodirana kontrastna sredstva, metotreksat,
pentamidin, foskarnet, ciklosporin, takrolimus, cimetidin in probenecid.

Vedno obvestite zdravnika ali farmacevta o vasih drugih zdravilih, ¢e jemljete zdravilo Valaciklovir
Mylan za zdravljenje pasovca ali po presaditvi organa.

Nosecnost in dojenje

Uporaba zdravila Valaciklovir Mylan med noseé¢nostjo obi¢ajno ni priporo¢ljiva. Ce ste noseéi, menite,
da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.
Zdravnik bo pretehtal mozne koristi uporabe zdravila Valaciklovir Mylan za vas v primerjavi z moznim
tveganjem za vaSega otroka med nosecnostjo ali v ¢asu dojenja.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Valaciklovir lahko povzroé¢i pojav neZelenih u¢inkov, ki vplivajo na vaSo sposobnost voznje. Ne vozite
ali upravljajte strojev, ¢e niste prepri¢ani, da zdravilo ne vpliva na vas.

3. Kako jemati zdravilo Valaciklovir Mylan

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerek, ki ga boste jemali, bo odvisen od tega, zakaj vam je zdravnik predpisal zdravilo Valaciklovir
Mylan. Zdravnik se bo z vami o tem pogovoril.

Zdravljenje pasovca
e Priporoceni odmerek je 1000 mg (ena 1000 mg tableta ali dve 500 mg tableti) trikrat na dan.
e Zdravilo Valaciklovir Mylan boste jemali 7 dni.

Zdravljenje herpesa na ustnicah
e Priporoceni odmerek je 2000 mg (dve 1000 mg tableti ali §tiri 500 mg tablete) dvakrat na dan.
e Drugi odmerek vzemite 12 ur (ne prej kot po 6 urah) po prvem odmerku.
e Zdravilo Valaciklovir Mylan jemljete samo en dan (dva odmerka).

Zdravljenje okuzb koze s HSV in genitalnega herpesa
e Priporoceni odmerek je 500 mg (ena 500 mg tableta) dvakrat na dan.
e  Pri prvi okuzbi boste jemali zdravilo Valaciklovir Mylan 5 dni ali do 10 dni, ¢e tako dolo¢i
zdravnik. V primeru ponavljajo¢ih okuzb zdravljenje obicajno traja 3-5 dni.

Pomo¢ pri prepre¢evanju ponovnega pojava okuzb s HSV, e ste jo kdaj ze imeli
e Priporoceni odmerek je ena 500 mg tableta enkrat na dan.
o  Pri nekaterih ljudeh s pogostimi ponovitvami je bolje, da jemljejo po eno 250 mg tableto dvakrat
na dan. Zdravilo Valaciklovir Mylan ni priporo¢ljivo za odmerke, manj$e od 500 mg. Za niZje
jakosti so na voljo druga zdravila, ki vsebujejo valaciklovir. Zdarvnik vam bo ustrezno svetoval.
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e Zdravilo Valaciklovir Mylan jemljite, dokler vam zdravnik ne re¢e, da z jemanjemprenehate.

Preprecevanje okuzbe s CMV (Citomegalovirus)
e Priporoc¢eni odmerek je 2000 mg (dve 1000 mg tableti ali Stiri 500 mg tablete) Stirikrat na dan.
e Odmerke jemljite s priblizno 6-urnim presledkom.
e Obicajno boste zaceli z jemanjem zdravila Valaciklovir Mylan po operaciji takoj, ko je to
mogoce.
e Zdravilo Valaciklovir Mylan boste po operaciji jemali priblizno 90 dni, dokler vam zdravnik ne
rece, da z jemanjem prenehate.

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let
Zaradi nezadostni podatkov o varnosti in u¢inkovitosti zdarvila pri otrocih, mlajsih od 12 let, uporaba
valaciklovirja v tej starostni skupini ni priporo¢ljiva.

Zdravnik vam lahko po potrebi prilagodi odmerek zdravila Valaciklovir Mylan, Ce:
e ste starejSi od 65 let
e imate oslabljen imunski sistem
e imate tezave z ledvicami

Ce karkoli od zgoraj navedenega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom, preden boste vzeli zdravilo
Valaciklovir Mylan.

Nacin uporabe

Zdravilo zauzijte skozi usta.

Tablete pogoltnite cele z vodo.

Zdravilo Valaciklovir Mylan vzemite vsak dan ob istem ¢asu.

Zdravilo Valaciklovir Mylan jemljite po navodilih zdravnika ali farmacevta.

StarejSi bolniki, stari ve¢ kot 65 let ali z ledvi¢nimi teZavami

Zelo pomembno je, da med jemanjem zdravila Valaciklovir Mylan ¢ez dan redno pijete vodo. To bo
pripomoglo k zmanjsanju neZelenih ucinkov, ki lahko vplivajo na ledvice ali Ziveni sistem. Zdravnik vas
bo skrbno spremljal glede pojava teh znakov. Nezeleni u€inki na zivéni sistem lahko vkljucujejo
zmedenost, vznemirjenost ali neobicajen ob¢utek zaspanosti oziroma dremavosti.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Valaciklovir Mylan, kot bi smeli

Zdravilo Valaciklovir Mylan obi¢ajno ni $kodljivo, razen, ¢e zauZijete preve¢ zdravila ve¢ dni zapored.
Znaki prevelikega odmerjanja vkljucujejo: slabost, bruhanje, zmedenost, vznemirjenost, neobicajen
obcutek zaspanosti, videti, Cutiti ali slisati stvari, ki jih ni (halucinacije), tezave z delovanjem ledvic, ki se
kazejo s tezavo ali nezmoznostjo odvajanja urina ali izgubo zavesti (komo).

Ce ste vzeli preveé zdravila Valaciklovir Mylan se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Skatlo in
preostale tablete vzemite s seboj.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Valaciklovir Mylan
e Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Valaciklovir Mylan, ga vzemite, takoj ko se spomnite.
Ce je ze skoraj ¢as za naslednji odmerek, ne vzemite pozabljenega odmerka, ampak nadaljujte z
obiCajnim jemanjem zdravila.
e Ne vzemite dvojenga odmerka zdravila, da bi nadomestili pozabljeni odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Valaciklovir Mylan
Ne prenehajte z jemanjem tega zdravila, ne da bi se predhodno o tem posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Nezeleni ucinki se obicajno pojavijo v zaCetnem obdobju zdravljenja in v nekaj tednih postanejo manj
izraziti ali izginejo. V¢asih je tezko lociti med simptomi bolezni in med nezelenimi ucinki.

Ce opazite katerega od naslednjih neZelenih u¢inkov, nemudoma prenehajte z jemanjem tega
zdravila in pokli¢ite svojega zdravnika ali pojdite na oddelek nujne medicinske pomo¢i najblizje
bolni$nice:

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
o hude alergijske reakcije (anafilaksa).
Simptomi se pojavijo hitro in vkljucujejo:
- zardevanje, srbe¢ kozni izpuscaj.
- otekanje ustnic, obraza, vratu in grla, ki povzroci oteZzeno dihanje (angioedem).
- padec krvnega tlaka, ki vodi v kolaps.
tezave z delovanjem ledvic, ki se kazejo kot tezave pri uriniranju ali nazmoznost odvajanja urina
misi¢ni kréi (konvulzije)
spremenjeno delovanje mozganov (encefalopatija)
nezavest (koma)
zmedene ali motene misli (psihoze)

Ostali neZeleni ucinki vkljucujejo:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):
e glavobol

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
e slabost
omotica
bruhanje
driska
kozna reakcija, ki vkljucuje preobcutljivost na svetlobo (fotosenzitivnost).
kozni izpuscaj

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
e zmedenost

videti ali slisati stvari, ki jih ni (halucinacije)

obcutek hude dremavosti

tresenje

razdrazljivost

Ti nezeleni ucinki na Ziveni sistem se obicajno pojavijo pri ljudeh z ledvi¢nimi tezavami, pri starejsih ali
pri bolnikih s presajenim organom, ki jemljejo velike odmerke zdravila Valaciklovir Mylan, 8 g ali ve¢ na
dan. Obicajno se izbolj$ajo po prekinitvi zdravljenja ali po zmanjSanju odmerka zdravila Valaciklovir
Mylan.

Drugi obcasni nezeleni ucinki:

e otezeno dihanje (dispneja)
nelagodje v Zelodcu
izpuscaj, vcasih srbe¢, koprivnica (urtikarija)
bole¢ine v spodnjem delu hrbta (bolecine v ledvici)
kri v urinu

Obcasni nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na krvnih testih:
e zmanjSano $tevilo levkocitov v krvi (levkopenija)
e zmanjSanje Stevila trombocitov, celic, ki pomagajo pri strjevanju krvi (trombocitopenija)
e porast snovi, ki nastajajo v jetrih
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Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

e nestabilnost pri hoji in pomanjkanje koordinacije (ataksija)

e pocasen, nerazloéen govor (disartrija)
Ti nezeleni ucinki na ziveni sistem se obicajno pojavijo pri ljudeh z ledvi¢nimi tezavami, pri
starej$ih ali pri bolnikih po presaditvi organa, ki jemljejo visoke odmerke zdravila Valaciklovir
Mylan, 8 g ali ve¢ na dan. Obicajno se izboljsajo po prekinitvi zdravljenja ali po zmanjSanju odmerka
Valaciklovir Mylan.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, &e
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Valaciklovir Mylan

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in foliji

pretisnega omota poleg oznake "Uporabno do". Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan

navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Valaciklovir Mylan

- Zdravilna ué¢inkovina je valaciklovirjev klorid, hidrat. Vsaka filmsko oblozena tableta vsebuje
valaciklovirjev klorid, hidrat v koli¢ini, ki ustreza 500 mg valaciklovirja.

- Pomozne snovi v jedru tablete so: celuloza, mikrokristalna, krospovidon, povidon in magnezijev
stearat.

- Pomozne snovi v oblogi tablete so: titanov dioksid (E171), makrogol 400, polisorbat 80 (E433) in
hipromeloza (E464).

Izgled zdravila Valaciklovir Mylan in vsebina pakiranja

Zdravilo Valaciklovir Mylan so bele do belkaste bikonveksne filmsko oblozene tablete v obliki kapsule.

500-miligramske filmsko obloZene tablete imajo na eni strani oznako "VC 500", na drugi strani pa "G".

Zdravilo Valaciklovir Mylan je na voljo v pretisnih omotih v pakiranjih po 10, 21, 24, 30, 42, 60, 90, 100
in 112 filmsko obloZenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Dutum zadnje revizije: JAZMP-R/001-11.07.2013 stran50d 6



PIL Valaciklovir Mylan 500 mg filmsko oblozene tablete

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Generics [UK] Ltd., Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velika Britanija

Izdelovalci:
e McDermott Laboratories Ltd T/A Gerard Laboratories, 35-36 Baldoyle Industrial Estate, Grunge
Road, Dublin 13, Irska
e Generics [UK] Ltd., Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velika Britanija
e Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Madzarska

To zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v drzavah Evropskega gospodarskega prostora z
naslednjimi imeni:

Avstrija Valaciclovir Arcana 500 mg, 1000 mg — Filmtabletten
Belgija Valaciclovir Mylan 500 mg, 1000 mg filmomhulde tabletten
Ceska Valaciclovir Mylan 500 mg potahované tablety
Danska Valaciclovir Mylan

Finska Valaciclovir Mylan

Irska Myval

Italija Valaciclovir Mylan Generics

Nizozemska Valaciclovir Mylan 500 mg, filmomhulde tabletten
Norveska Valaciclovir Mylan

Slovenija Valaciklovir Mylan 500 mg filmsko oblozene tablete
Svedska Valaciclovir Mylan

Velika Britanija  Valaciclovir Mylan 500 mg Film-coated Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne: 11.07.2013
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