ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Valaciclovir +pharma 500 mg potahované tablety. Lé€iva latka: 1 potahovana tableta
obsahuje valacicloviri hydrochloridum monohydricum v mnoZstvi odpovidajicim valaciclovirum 500 mg.
Lékova forma: potahované tablety. Indikace: Infekce virem varicella zoster (VZV) — herpes zoster a o¢ni
formy herpes zoster. Infekce virem herpes simplex (HSV) — 1écba inicialnich epizod herpes genitalis; 1écba
rekurentniho herpes genitalis; prevence rekurentniho herpes genitalis; 1é¢ba a prevence rekurentnich o¢nich
forem infekce virem HSV u imunokompetentnich dospélych a dospivajicich a u imunokompromitovanych
dospélych. Cytomegalovirové infekce (CMV) — profylaxe cytomegalovirové infekce a onemocnéni po
transplantaci organt. Davkovani: Infekce virem varicella zoster (VZV) — herpes zoster a o¢ni formy herpes
zoster: dospéli s dostatecnou funkci imunitniho systému 1 000 mg 3x denné po dobu 7 dndi; dospeli s poruchou
imunitniho systému 1 000 mg 3x denné po dobu alesponn 7 dnti a po dobu 2 dnli po vytvotreni krust. Lécha
infekci virem herpes simplex (HSV): dospéli a dospivajici (> 12 let) s dostatecnou funkci imunitniho systému
500 mg 2x denné. Pfi rekurentnich epizodach ma lécba trvat 3 az 5 dntl. Pfi inicidlnich epizodach lze 1écbu
prodlouzit az na 10 dnii. Pfi rekurentnich epizodach infekci virem HSV ma byt 1écba zahajena nejlépe v
prodromalnim stadiu. Pii Herpes labialis dospéli i dospivajici 2 000 mg valacikloviru 2x denné b&hem
jednoho dne. Druha davka se uziva ptiblizné 12 hodin po prvni davce. Dospéli s poruchou imunitniho systému
1 000 mg 2x denné po dobu alespoil 5 dnd. Pfi inicidlnich epizodach lze 1écbu prodlouzit az na 10 dnt. Je
treba 1éCbu zahajit v pribéhu 48 hodin. Prevence rekurentnich infekci virem herpes simplex (HSV): dospéli a
dospivajici (= 12 let) s dostatecnou funkci imunitniho systému 500 mg 1x denné. Dospéli s poruchou
imunitniho systéemu 500 mg 2x denn€. Profylaxe cytomegalovirové infekce (CMV) a onemocnéni po
transplantaci_orgdanu. dospéli a dospivajici 2 000 mg 4x denné. Davkovani u zvlastnich populaci: Déti:
bezpe¢nost a ucinnost nebyly u déti mladsich 12 let stanoveny. Starsi pacienti: moznost poruchy renalnich
funkci. Je nutné udrzovat dostatecnou hydrataci. Porucha funkce ledvin: podavani je tieba vénovat zvySenou
pozornost. Je nutné udrzovat dostate¢nou hydrataci. Davka ma byt sniZzena, jak ukazuje tabulka uvedena v
SPC. U pacientli, ktefi podstupuji intermitentni hemodialyzu, je tieba podavat pripravek po provedeni
hemodialyzy. Porucha funkce jater: u pacientl s mirnou az stiedné t€¢zkou jaterni cirhdzou neni nutna Gprava
davky. Farmakokinetické udaje u dospélych pacienti s pokrocilou jaterni cirh6zou nenaznacuji na nutnost
upravy davkovani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na valaciklovir nebo aciklovir nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS).
Pacienti maji byt informovani o zndmkach a pfiznacich DRESS a peclivé sledovani s ohledem na vyskyt
koznich reakci. U pacientli ohrozenych dehydrataci je nutné dbat na zajisténi dostateéného piijmu tekutin. U
pacientti s poruchou rendlnich funkci je nutné sniZzeni davky. Jak star§i pacienti, tak pacienti s poruchou
rendlnich funkci, jsou ohrozeni zvySenim rizika vyskytu neurologickych nezadoucich ucinki. Pacienty s
poruchou jaternich funkci nebo po transplantaci jater je tieba v pripadé podani vysSich davek pecliveé sledovat.
Interakce: kombinaci valacikloviru s nefrotoxickymi 1é¢ivymi ptipravky je tfeba podavat s opatrnosti, toto se
tyka 1 soucasné medikace aminoglykosidy, organickymi slouceninami platiny, jodovymi kontrastnimi latkami,
methotrexatem, pentamidinem, foscarnetem, cyklosporinem a takrolimem. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Valaciklovir je mozné uzivat v prib¢hu téhotenstvi, pokud je to klinicky indikované a o¢ekavany prospéch
z 1éCby prevysi mozna rizika pro plod. Valaciklovir je vylu¢ovan do matetského mléka. Béhem kojeni se ma
valaciklovir uzivat pouze s opatrnosti. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Je tieba vzit v
uvahu klinicky stav pacienta a profil nezadoucich Gc¢inkt piipravku. Nezadouci uéinky: Velmi Gasté:
bolest hlavy. Casté: nauzea, zavraté, zvraceni, prijem, vyrazka, pruritus. Kompletni informace k nezadoucim
ucinklim je obsazena v Souhrnu udajii o pripravku. Uchovavani: Uchovavejte pfi teplot¢ do 30°C. Drzitel
rozhodnuti o registraci: +tpharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registra¢ni
¢islo: Valaciclovir +pharma: 42/038/09-C. Datum revize textu: 29. 12. 2022. Zpisob vydeje: Vazan na
Iékatrsky predpis. Hrazeni: Ptipravek je hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi podle aktualni
stanovené uhrady v indikovanych pfipadech. Pfed piedepsanim se seznamte s iplnym znénim Souhrnu
udaju o pripravku.
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