Pakendi infoleht: teave kasutajale

Valaciclovir Actavis 250 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid

Valaciclovir Actavis 500 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid

Valaciclovir Actavis 1000 mg, dhukese poliimeerikattega tabletid
Valatsikloviir

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Valaciclovir Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Valaciclovir Actavis’e votmist
Kuidas Valaciclovir Actavis’t votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Valaciclovir Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SR

1. Mis ravim on Valaciclovir Actavis ja milleks seda kasutatakse

Valaciclovir Actavis kuulub viirusevastaste ravimite rithma. Selle toime on viiruste, nimega herpes
simplex (HSV), varicella zoster (VZV) ja tsiitomegaloviirus (CMV), hidvitamine v3i nende kasvu
peatamine.

Valaciclovir Actavis’t vdib kasutada:

- vootohatise raviks (tdiskasvanutel).

- naha HSV infektsioonide ja genitaalherpese raviks (tdiskasvanutel ja iile 12-aastastel
noorukitel). Samuti kasutatakse seda ravimit, aitamaks viltida nende infektsioonide
taasilmnemist.

- kiilmavillide raviks (tdiskasvanutel ja iile 12-aastaste noorukitel).

- CMV infektsiooni viltimiseks elundisiirdamise jargselt (tdiskasvanutel ja iile 12-aastastel
noorukitel).

- HSYV silmainfektsioonide ravi ja viltimine.

2. Mida on vaja teada enne Valaciclovir Actavis'e votmist

Arge vétke Valaciclovir Actavis’t:

- kui olete toimeaine vdi atsikloviiri vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6)
suhtes allergiline.

- kui see teie puhul kehtib, drge vitke Valaciclovir Actavis’t. Kui te pole kindel, rdidkige enne
Valaciclovir Actavis’e v3tmist oma arsti vdi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Valaciclovir Actavis’e votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:
- kui teil on neeruprobleemid.

- kui teil on maksaprobleemid.

- kui te olete vanem kui 65 eluaastat.

- kui teie immuunsiisteem on nork.



Kui te pole kindel, kas midagi iilaltoodust kehtib teie puhul, rddkige enne Valaciclovir Actavis’e
vatmist oma arsti voi apteekriga.

Genitaalherpese iilekandumise viltimine teistele

Kui te votate Valaciclovir Actavis’t, et ravida voi viiltida genitaalherpest voi kui teil on varem
esinenud genitaalherpest, peate te jitkuvalt harrastama ohutut seksuaalvahekorda, sh
kondoomi kasutamist. See on oluline, et viiltida teie infektsiooni edasikandumist teistele
isikutele. Arge astuge seksuaalvahekorda, kui teil on suguelunditel haavandid véi villid.

Muud ravimid ja Valaciclovir Actavis
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Oelge oma arstile voi apteekrile kui te votate mingeid muid ravimeid, mis kahjustavad neere. Need on:
aminogliikosiidid, plaatina orgaanilised ithendid, jodeeritud kontrastaine, metotreksaat, pentamidiin,
foskarnet, tsiiklosporiin, takroliimus, tsimetidiin ja probenetsiid.

Réskige alati oma arstile voi apteekrile teistest voetavatest ravimitest, kui te votate Valaciclovir
Actavis’t viotohatise raviks voi kui teil on olnud elundisiirdamine.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Valaciclovir Actavis’e kasutamist raseduse ajal tavaliselt ei soovitata. Kui te olete rase voi arvate, et
vdite olla rase vdi kui te plaanite rasestuda, drge votke Valaciclovir Actavis’t ilma eelnevalt oma
arstiga konsulteerimata. Kui te olete rase vdi toidate rinnaga, kaalub teie arst Valaciclovir Actavis’e
kasu teile ja vdimalikku riski teie lapsele.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine .
Valaciclovir Actavis voib pShjustada korvaltoimeid, mis mdjutavad teie autojuhtimse voimet. Arge
juhtige autot ega kasutage masinaid, kui te ei ole kindel, kas ravim teid mdjutab.

3. Kuidas Valaciclovir Actavis't votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii nagu, arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Teie poolt voetav annus sSltub sellest, mille jaoks teie arst on teile Valaciclovir Actavis’t madranud.
Teie arst arutab seda teiega.

Vootohatise ravi
- Tavaline annus on 1000 mg (iiks 1000 mg tablett v&i kaks 500 mg tabletti) kolm korda 66pédevas.
- Te peate Valaciclovir Actavis’t votma 7 péeva.

Kiilmavillide ravi

- Tavaline annus on 2000 mg (kaks 1000 mg tabletti voi neli 500 mg tabletti) kaks korda 66pdevas.
- Teine annus tuleb votta 12 tundi (mitte varem kui 6 tundi) pérast esimest annust.

- Te peate Valaciclovir Actavis’t vStma ainult ithe pdeva (2 annust).

Naha HSV infektsioonide ja genitaalherpese ravi

- Tavaline annus on 500 mg (iiks 500 mg tablett vdi kaks 250 mg tabletti) kaks korda 66pdevas.

- Esmase infektsiooni puhul peate te Valaciclovir Actavis’t votma 5 pdeva vdi kuni 10 pdeva, kui
teie arst nii méédrab. Korduva infektsiooni korral on ravi kestvus tavaliselt 3...5 pdeva.

Juba esinenud HSV infektsioonide taasilmnemise viltimine




- Tavaline annus on 250 mg kaks korda 66pdevas (66pédevane annus 500 mg).

- Mbned inimesed, kellel tuleb infektsiooni taasilmnemist ette sagedamini, vdivad reageerida
paremini annusele iiks 250 mg tablett kaks korda 66pdevas (ithe 500 mg tableti voi kahe 250 mg
tableti asemel 66pdevas).

- Te peate Valaciclovir Actavis’t votma seni, kuni teie arst kisib teil see 1opetada.

Viltimaks teie nakatumist CMV’sse (tsiitomegaloviirus)

- Tavaline annus on 2000 mg (kaks 1000 mg tabletti v&i neli 500 mg tabletti) neli korda 66péevas.

- Annused tuleb votta 6-tunniste vahedega.

- Tavaliselt hakkate te Valaciclovir Actavis’t votma niipea kui vdimalik pérast operatsiooni.

- Te peate Valaciclovir Actavis’t vdtma ligikaudu 90 péeva pérast operatsiooni, kuni teie arst késib
teil 18petada.

Teie arst voib Valaciclovir Actavis’e annust kohandada:

- Kkui te olete vanem kui 65-eluaastat

- Kkui teil on ndrk immuunsiisteem

- kui teil on neeruprobleemid.

Kui midagi tilaltoodust kehtib teie puhul, rddkige enne Valaciclovir Actavis’e votmist oma arstiga.

Ravimi votmine

- Vaotke ravimit suukaudselt.

- Neelake tabletid alla tervena, koos klaasitiie joogiveega.

- Vaotke Valaciclovir Actavis’t iga pdev samal ajal.

- Vaotke Valaciclovir Actavis’t vastavalt oma arstilt voi apteekrilt saadud juhistele.

Ule 65-aastased véi neeruprobleemidega patsiendid

Valaciclovir Actavis’e votmise ajal on viiga oluline, et te jooksite terve pieva viltel regulaarselt
vedelikku. See aitab vihendada neere voi nérvisiisteemi mdjutada vdivaid korvaltoimeid. Teie arst

jélgib teid hoolikalt nende ilmingute suhtes. Narvisiisteemi korvaltoimeteks vdivad olla segasus voi
erutuvus voi tavatu unisus- v3i uimasustunne.

Alla 12-aastased lapsed
Valaciclovir Actavis ei ole soovitatav kasutamiseks lastel alla 12 eluaasta.

Kui te votate Valaciclovir Actavis’t rohkem kui ette niihtud

Valaciclovir Actavis ei ole tavaliselt kahjulik, vilja arvatud juhul, kui te votate seda mitmeid paevi
liiga palju. Kui te votate liiga palju tablette, v3ite te kogeda iiveldust, oksendamist, segasust, erutuvust
v3i tavatut unisust. Kui te votate liiga palju Valaciclovir Actavis’t, radkige oma arsti v3i apteekriga.
Votke ravimi pakend endaga kaasa.

Kui te unustate Valaciclovir Actavis’t votta

- Kui te unustate Valaciclovir Actavis’t votta, votke see niipea, kui teile meenub. Kui teie jargmise
annuse votmise aeg on siiski juba ldhedal, jitke ununenud annus vahele.

- Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vétmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki. Selle ravimi
kasutamisel véivad ilmneda jargmised korvaltoimed.

Seisundid, mida te peate oskama jilgida

- rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaksia). Need on Valaciclovir Actavis’t vGtvatel inimestel
harva esinevad. Stimptomite kiire teke, sh:

- nahadhetus, siigelev nahaldove,



- huulte, ndo, kaela ja kdriturse, mis pShjustab hingamisraskusi (angiodeem),

- vererdhu langus, mis tingib kollapsi.

Allergilise reaktsiooni tekkides 16petage Valaciclovir Actavis’e vdtmine ja poorduge koheselt arsti
poole.

Viga sage (esineb enam kui 1 kasutajal 10-st)
- peavalu.

Sage (esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st)

- iiveldus

- pearinglus

- oksendamine

- kohulahtisus

- nahareaktsioonid pdikesevalgusele (fofosensibilisatsioon)
- nahal6ove.

Aeg-ajalt (esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000-st)
- segasustunne

- olematute asjade kuulmine v3i ndgemine (hallutsinatsioonid)
- aérmuslik uimasus

- vérinad

- erutuvus.

Need nérvisiisteemi kdrvaltoimed ilmnevad tavaliselt neeruprobleemidega inimestel, eakatel v3i
siirdatud elundiga patsientidel, kes vtavad 66pédevas 8 g ja suuremaid Valaciclovir Actavis’e
annuseid. Tavaliselt hakkab neil parem, kui Valaciclovir Actavis’e ravi Iopetatakse v3i annust
vahendatakse.

Teised aeg-ajalt esinevad korvaltoimed:

- hingeldus (diispnoe)

- ebamugavustunne maos

- nahal6ove, mdnikord siigelev, kublaline 166ve (urtikaaria)
- alaseljavalu (neeru valu)

- veri uriinis (hematuuria).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed, mida tiheldatakse vereanaliiiisis:

- valgete vereliblede arvu vihenemine (leukopeenia)

- trombotsiiiitide arvu vihenemine; need on rakud, mis aitavad verel hiitibida (trombotsiitopeenia)
- maksa poolt toodetavate ainete sisalduse suurenemine veres.

Harv (esineb 1 kuni 10 kasutajal 10 000-st)

- koordinatsiooni- ja kdnnakuhiired (ataksia)

- aeglane, segane kdne (diisartria)

- tdomblused (krambihood)

- ajufunktsioonihdire (entsefalopaatia)

- teadvusetus (kooma)

- segased vdi hdiritud motted

- desorientatsioon ja segasus, sageli koos hallutsinatsioonidega (deliirium).

Need nérvisiisteemi kdrvaltoimed ilmnevad tavaliselt neeruprobleemidega inimestel, eakatel v3i
siirdatud elundiga patsientidel, kes votavad 66pédevas 8 g ja suuremaid Valaciclovir Actavis’e
annuseid. Tavaliselt hakkab neil parem, kui Valaciclovir Actavis’e ravi Iopetatakse v3i annust
vihendatakse.

Teised harva esinevad korvaltoimed:
- neeruprobleemid, millega kaasneb vidhene uriinieritus vdi uriinierituse puudumine.




Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Valaciclovir Actavis't séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil, karbil v&i pudelil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Valaciclovir Actavis sisaldab

- Toimeaine on valatsikloviir. Uks tablett sisaldab kas 250 mg, 500 mg v&i 1000 mg valatsikloviiri
(valatsikloviirvesinikkloriidmonohiidraadina).

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: mikrokristalne tselluloos, povidoon, magneesiumstearaat.

Tableti kate (Opadry White Y-5-7068): hiipromelloos, hiidroksiipropiitiltselluloos, titaandioksiid

(E171), makrogool 400.

Kuidas Valaciclovir Actavis vilja nieb ja pakendi sisu

Valaciclovir Actavis’e tabletid on ovaalsed, valged, kaksikkumerad ja dhukese poliimeerikattega ning
saadaval jargmiste suuruste ja markeeringutega:

250 mg tabletid: 13,8 x 6,9 mm, iihel kiiljel mérge ,,VC1*.

500 mg tabletid: 17,6 x 8,8 mm, iihel kiiljel marge ,,VC2*.

1000 mg tabletid: 22 x 11 mm, iihel kiiljel mirge ,,VC3“.

PVC/alumiinium blister

250 mg tabletid:

Pakendi suurused (blistrid): 3, 10, 14, 20, 21, 24, 30, 42, 50, 60, 90, 100 dhukese poliimeerikattega
tabletti.

500 mg tabletid:

Pakendi suurused (blistrid): 3, 10, 14, 20, 21, 24, 30, 42, 50, 60, 90, 100 dhukese poliimeerikattega
tabletti.

1000 mg tabletid:

Pakendi suurused (blistrid): 3, 7, 10, 14, 20, 21, 24, 28, 30, 42, 50, 60, 90, 100 Shukese
poliimeerikattega tabletti.

HDPE pudelid turvardngaga LDPE korgiga
250 mg, 500 mg ja 1000 mg tabletid:
Pakendi suurused: 10, 30, 100, 250 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Actavis Group PTC ehf.,
Reykjavikurvegi 76-78,




220 Hafnarfjordur,
Island

Tootja:

Actavis Hf.,
Reykjavikurvegur 76,
1S-220 Hafnarfj6rdur,
Island

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Actavis Baltics Eesti Filiaal,

Tiigi 28/Kesk tee 23a,

Rae vald,

75301 Harjumaa,

Tel: (+372) 6100565

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2013



