Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vaciclor 500 mg, 500 mg, tabletki powlekane
Vaciclor 1000 mg, 1000 mg, tabletki powlekane

Valaciclovirum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Vaciclor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vaciclor
Jak stosowac lek Vaciclor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Vaciclor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Vaciclor i w jakim celu si¢ go stosuje

Vaciclor nalezy do grupy lekéw zwanych przeciwwirusowymi. Dziata poprzez zabijanie lub
hamowanie wzrostu wiruséw opryszczki zwyktej (HSV), wiruséw ospy wietrznej i potpasca (VZV)
oraz wiruséw cytomegalii (CMV).

Lek Vaciclor mozna stosowacé w:

2.

leczeniu potpasca (u dorostych)

leczeniu zakazen skory i narzgdéw piciowych wywotanych wirusem opryszczki zwyklej

(u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat), a takze w celu zapobiegania nawrotom tych
zakazen

leczeniu opryszczki wargowej (u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat)
zapobieganiu zakazeniom wirusem cytomegalii (CMV) po przeszczepie narzagdéw (U dorostych
i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat)

leczeniu i zapobieganiu zakazeniom oka wirusem opryszczki zwyktej (HSV).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vaciclor

Kiedy nie stosowa¢ leku Vaciclor

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

Nie stosowa¢ leku Vaciclor, jesli powyzsze okolicznosci dotyczg pacjenta. W razie watpliwosci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceutg przed rozpoczgciem
stosowania leku Vaciclor.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Vaciclor nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, je$li:
— U pacjenta wystepuje choroba nerek

— upacjenta wystepuje choroba watroby

— pacjent ma wigcej niz 65 lat

— pacjent ma staby uktad odpornosciowy

Jesli pacjent ma watpliwoSci, czy dotycza go powyzsze okoliczno$ci, powinien skonsultowa¢ si¢
z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta przed rozpoczeciem stosowania leku Vaciclor.

Zapobieganie przeniesieniu na innych opryszczki narzadéw plciowych

Jesli pacjent przyjmuje lek Vaciclor w celu zapobiezenia przeniesieniu opryszczki narzadow
plciowych lub w przeszlosci przebyl takie zakazenie, powinien kontynuowa¢ stosowanie
bezpiecznych praktyk seksualnych, miedzy innymi stosowa¢ prezerwatywy. Jest to wazne, aby
zapobiec przeniesieniu zakazZenia na innych. Pacjent nie powinien odbywa¢ stosunkéw
plciowych, jesli na narzadach plciowych wystepuja u niego nadzerki lub pecherze.

Lek Vaciclor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢. Dotyczy to takze lekow
wydawanych bez recepty, w tym lekdw ziotowych.

Jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki dziatajgce na nerki, powinien powiedzie¢ 0 tym lekarzowi
lub farmaceucie. Dotyczy to takich lekow, jak: aminoglikozydy, organiczne zwigzki platyny, srodki
kontrastujace zawierajace jod, metotreksat, pentamidyna, foskarnet, cyklosporyna, takrolimus,
cymetydyna i probenecyd.

Jesli pacjent przyjmuje Vaciclor w leczeniu potpasca lub po przeszczepie narzadu, zawsze powinien
powiedzie¢ 0 tym lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie.

Cigza i karmienie piersia

Walacyklowir nie jest zwykle zalecany do stosowania podczas cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub
karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ W cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, nie powinna stosowaé
leku Vaciclor bez zasiegniecia porady lekarza prowadzacego. Lekarz prowadzacy rozwazy korzysci
dla pacjentki w stosunku do ryzyka dla dziecka, wynikajacego ze stosowania przez matke

leku Vaciclor podczas ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Vaciclor moze powodowa¢ dziatania niepozadane, ktore zaburzaja zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.
Nie nalezy wowczas prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn, chyba ze pacjent jest pewien, ze
czuje si¢ dobrze.

3. Jak stosowacé lek Vaciclor

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku, jaka pacjent powinien stosowac, zalezy od przyczyny przepisania leku Vaciclor przez
lekarza prowadzacego. Lekarz oméwi to z pacjentem.

Leczenie zakazen wirusem pétpasca

—  Zwykle stosowana dawka to 1000 mg (jedna tabletka 2000 mg lub dwie tabletki 500 mg) trzy razy
na dobg.

— Lek Vaciclor nalezy przyjmowac przez 7 dni.

Leczenie opryszczki wargowej




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

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

— Lek Vaciclor nalezy przyjmowac tylko przez jeden dzien (dwie dawki).

Leczenie zakazenia skory i narzadow plciowych wirusem opryszezki zwyklej

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

— W pierwszym zakazeniu nalezy stosowac lek Vaciclor przez 5 dni lub do 10 dni, je$li tak zaleci
lekarz prowadzacy. Jesli nastgpi nawrot zakazenia, czas leczenia wynosi zwykle 3-5 dni.

Zapobieganie nawrotom zakazenia wirusem opryszczki zwyklej

—  Zwykle stosowana dawka to 250 mg dwa razy na dobe (catkowita dawka dobowa to 500 mg).

— Niektorzy pacjenci z bardzo czestymi nawrotami mogg uzyska¢ dodatkowsa korzys$¢, przyjmujac
jedng tabletke 250 mg dwa razy na dobe (zamiast jednej tabletki 500 mg raz na dobe lub dwdch
tabletek 250 mg jeden raz na dobe).

— Lek Vaciclor nalezy stosowac tak dtugo, jak zaleci lekarz prowadzacy.

Zapobieganie rozwojowi zakazenia wirusem cytomegalii

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

— Nalezy przyjmowa¢ dawkg co 6 godzin.

— Zwykle rozpoczyna si¢ przyjmowanie leku Vaciclor jak najszybciej po zabiegu.

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

Lekarz prowadzacy moze zmodyfikowaé¢ dawke leku Vaciclor, jesli:
— pacjent jest w wieku powyzej 65 lat

— pacjent ma staby uktad odpornosciowy

— pacjent ma chore nerki.

Jedli ktdrakolwiek z powyzszych okolicznosci dotyczy pacjenta, nalezy porozmawiaé¢ o tym z lekarzem
prowadzacym.

Przyjmowanie leku

Lek nalezy przyjmowac doustnie.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Lek Vaciclor nalezy stosowa¢ kazdego dnia 0 tej samej porze.

Lek Vaciclor nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat lub majacy chore nerki

Bardzo wazne jest, aby podczas stosowania leku Vaciclor pacjent pil wode regularnie w ciggu
dnia. To pomoze ograniczy¢ wystepowanie niepozgdanych dziatan ze strony nerek lub uktadu
nerwowego. Lekarz prowadzacy bedzie uwaznie kontrolowat, czy u pacjenta wystepuja takie objawy.
Dziatania niepozadane ze strony uktadu nerwowego moga obejmowaé dezorientacj¢ lub pobudzenie,
lub niezwyklg sennos¢, lub ospatosc.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Vaciclor nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vaciclor

Vaciclor zwykle nie jest szkodliwy, chyba ze pacjent przyjmie przez kilka dni zbyt duza dawke. U
pacjentow przyjmujacych za duzo tabletek moga wystgpi¢ nudnosci, wymioty lub dezorientacja,
pobudzenie lub niezwykta senno$¢. Jesli pacjent przyjat za duzo tabletek leku Vaciclor, powinien
zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego lub farmaceuty. Nalezy mie¢ ze sobg opakowanie leku.



Pominiecie zastosowania leku Vaciclor

— Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien przyjac ja, gdy tylko sobie o tym przypomni.
Jesli jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki, nie nalezy stosowa¢ pominigtej dawki.

— Nie stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystgpig.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢ po zastosowaniu tego leku.

Objawy, na ktére nalezy zwréci¢ uwage
—  Cigzkie reakcje alergiczne (anafilaksja). Wystepuja one rzadko u 0sob stosujacych Vaciclor.
Gwattownie pojawiajace si¢ objawy obejmuja:
— zaczerwienienie, swedzgca Wysypke skorng
— obrzek warg, twarzy, szyi i gardta, powodujacy trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy)
— obnizenie ci$nienia krwi prowadzace do zapasci.
Jesli u pacjenta wystapi reakcja nadwrazliwosci, nalezy przerwaé stosowanie leku Vaciclor
I niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
—  bol glowy

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 na 100 pacjentow):

— nudnosci

— zawroty glowy

— wymioty

— biegunka

— reakcja skdrna po kontakcie ze swiattem stonecznym (uczulenie na $wiatto)
— wysypka

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

— dezorientacja

— widzenie lub styszenie obrazow i dzwigkow nieistniejacych W rzeczywistosci (omamy)
— uczucie silnej sennosci

— drzenia

— uczucie pobudzenia

Powyzsze dziatania niepozgdane ze strony uktadu nerwowego zwykle wystepujg u 0s6b z chorobg
nerek, w podesztym wieku lub u pacjentéw po przeszczepie narzagddéw przyjmujgcych duze dawki leku
Vaciclor, 8 g lub wigcej na dobe. Ustepuja zwykle po zaprzestaniu stosowania leku Vaciclor lub po
zmniejszeniu dawki.

Inne niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane:

— skrécenie oddechu (dusznosc)

— uczucie dyskomfortu w zotadku

— wysypka, czasami swedzaca, pokrzywkopodobna (pokrzywka)
— bél w dole plecéw (bél nerek)

—  krew w moczu (krwiomocz)

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane mogace ujawnié si¢ W wynikach badan krwi:
— zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)
— zmniejszenie liczby ptytek krwi, bioracych udziat w procesie krzepnigcia krwi (matoptytkowosc)




— zwiekszenie aktywnos$ci niektdrych substancji wytwarzanych w watrobie.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
chwiejnos¢ przy poruszaniu si¢ i brak koordynacji (ataksja)

— powolna, niewyrazna mowa (dyzartria)

— drgawki

— zaburzenia czynnosci mézgu (encefalopatia)

— utrata przytomnosci (Spiaczka)

— zaburzenia orientacji (splatanie) lub zaburzenia kojarzenia

— dezorientacja i splatanie, czesto z jednoczesnymi omamami (delirium)

Powyzsze dziatania niepozadane ze strony uktadu nerwowego zwykle wystepuja u 0s6b z chorobg
nerek, w podesztym wieku lub U pacjentéw po przeszczepie narzgdow, przyjmujacych duze dawki leku
Vaciclor, 8 g lub wigcej na dobe. Ustepuja zwykle po zaprzestaniu stosowania leku Vaciclor lub po
zmniejszeniu dawki.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vaciclor

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie, pudetku lub
pojemniku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé W temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vaciclor

— Substancjg czynna jest walacyklowir. Kazda tabletka zawiera 500 mg lub 1000 mg walacyklowiru
(w postaci walacyklowiru chlorowodorku jednowodnego).

— Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon, magnezu stearynian;
otoczka tabletki (Opadry White Y-5-7068): hypromeloza 3 cP, hydroksypropyloceluloza, tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 400, hypromeloza 50 cP.

Jak wyglada lek Vaciclor i co zawiera opakowanie



Tabletki leku Vaciclor sg owalne, biate, obustronnie wypukte i powlekane, o nastepujacych
wymiarach i oznaczeniach:

tabletki 500 mg: 17,6 x 8,8 mm z oznakowaniem ,,VC2” po jednej stronie

tabletki 1000 mg: 22 x 11 mm z oznakowaniem ,,VVC3” po jednej stronie

Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
tabletki powlekane 500 mg: opakowania po 10 sztuk lub 42 sztuki
tabletki powlekane 1000 mg: opakowania po 21 lub 28 sztuk

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour
Islandia

Wytworca

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw

W krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach członkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego należy zwrócić się do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

