KULLANMA TALIMATI

VALTREX 500 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin maddeler: Her film kapl tablet 500 mg valasiklovir (556 mg valasiklovir hidrokloriire es
deger) igerir.

e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, krospovidon, povidon K90, magnezyum stearat,
kolloidal anhidroz silika, hipromelloz, titanyum dioksit, polietilen glikol 400, polisorbat 80,
karnauba mumu igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. VALTREX nedir ve ne i¢in kullanilir?
2. VALTREX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VALTREX nasil kullanilir?
4. Olastyan etkiler nelerdir?
5. VALTREX’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. VALTREX nedir ve ne i¢in kullanilir?
VALTREX, 500 mg valasiklovir igeren tabletler halindedir. Viriislere karsi kullanilan ilag
grubunun bir tyesidir.

VALTREX, 10 tablet veya 42 tablet iceren ambalajlarda bulunmaktadir.

Herpes simpleks (HSV), varicella zoster (VZV) ve sitomegaloviriis (CMV) ad1 verilen viriislerin
oldiiriilmesi veya ¢ogalmasinin 6nlenmesi yoluyla etkili olur.

VALTREX,
e Zona tedavisi (eriskinlerde),
e Deri ve genital herpes HSV enfeksiyonlariin tedavisinde (eriskinlerde ve 12 yas ve iizeri
ergenlerde). Ayrica bu enfeksiyonlarinin tekrarlamasini 6nlemek i¢in de kullanilir.
e Ucuk tedavisinde (eriskinlerde ve 12 yas ve iizeri ergenlerde),
e Organ nakillerinden sonra CMV ile enfeksiyonu engellemek icin (eriskinlerde ve 12 yas ve
tizeri ergenlerde),



e Tekrarlamaya devam eden, goziin HSV enfeksiyonlarmin tedavisi ve Onlenmesi i¢in
(eriskinlerde ve 12 yas ve iizeri ergenlerde) kullanilir.

2. VALTREX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VALTREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;

e Valasiklovire veya asiklovire veya VALTREX’in diger bilesenlerinden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa (bu kullanma talimatinin basinda listelenen yardimci maddeler listesine
bakiniz).

e Valasiklovir aldiktan sonra atese eslik eden yaygin dokiintii, lenf nodu biiyiimesi, karaciger
enzimlerinde artis ve/veya eozinofili (eozinofili ve sistemik semptomlarla seyreden ilag
reaksiyonu) varsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, VALTREX
kullanmayimiz. Emin degilseniz, VALTREX’i1 kullanmadan once doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz.

VALTREX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Bobrek rahatsizliginiz varsa,

e Karaciger rahatsizliginiz varsa,
e 05 yasin ilizerindeyseniz,

e Bagisiklik sisteminiz zayifsa.

VALTREX ile tedaviye ek olarak hastalarin daha giivenli bir seks yasamina dikkat etmeleri
onerilir. Eger VALTREX1 genital herpesi 6nlemek ya da tedavi etmek amaciyla kullantyorsaniz
ya da ge¢miste genital herpes hastasi olmussaniz hastaliginizi bulagtirmamak amaciyla prezervatif
kullanim1 dahil giivenli cinsel iliski tercih etmeniz onerilmektedir. Eger genital bolgede agri ya da
kabartilariniz varsa seks yapmamalisiniz.

Valasiklovir kullanim1 ile Eozinofili ve Sistemik Semptomlarla Seyreden ila¢ Reaksiyonu
(DRESS) bildirilmistir. DRESS baslangicta grip benzeri semptomlar ve ylizde dokiintii seklinde
ortaya ¢ikar, daha sonra dokiintii yayilir ve viicut 1s1s1 artar, kan testlerinde karaciger enzimlerinde
ve bir ¢esit akyuvar diizeyinde (eozinofili) artis goriiliir ve lenf nodlar1 bliyiir. Atese eslik eden
dokiintii ve lenf nodiillerinde biiylime yasarsaniz, valasiklovir almayi kesiniz ve hemen doktorunuz
ile iletisime geciniz veya tibbi yardim almak i¢in bagvurunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VALTREX’in yiyecek ve igecek ile kullamilmasi
VALTREX’in, yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e VALTREX genellikle hamilelerde tavsiye edilmemektedir. Eger hamile iseniz, olabileceginizi
diislinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuza danismadan ilaci
kullanmayiniz.



e VALTREX’in hamilelikte kullanimina dair kisitli veri mevcuttur. Bu nedenle, ancak ilacin
anneye saglamasi beklenen yararlari, bebege olan riskinden fazla ise diistiniilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e VALTREX emzirme sirasinda dikkatli ve yalnizca klinik olarak endike oldugunda
kullanilmalidir. Emzirmenize doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

VALTREX’in araba kullanma performansi veya makine kullanma yetenegi iizerine etkisini 6lgen
caligmalar yapilmamistir. VALTREX ara¢ kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Ara¢ veya makine
kullanmadan 6nce etkilenmediginizden emin olunuz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska ilaglar almakta iseniz veya yakin tarihte almissaniz, bunu doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz. Bunlar arasinda bitkisel ilaglar dahil regetesiz verilen ilaglar da yer almaktadir.

Baska ilaglar VALTREX’in, VALTREX de baska ilaglarin aktivitesini etkileyebilir. Bu nedenle
asagidaki, bobreklerinizi etkileyen ilaclardan herhangi birini kullaniyorsamiz VALTREX
kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Simetidin (mide ilseri tedavisinde kullanilir) veya probenesid (gut hastaligi tedavisinde
kullanilir),

Siklosporin veya takrolimus (bagisiklik sistemini koruyucu ilaglar),

Aminoglikositler (bir ¢esit antibiyotik),

Organoplatin bilesikleri (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar),

Iyotlu kontrast maddeler (tiroid bezi gériintiilenmesinde kullanilan maddeler),

Metotreksat (baslica romatizma tedavisinde kullanilan bir ilag),

Pentamidin (viriis tedavisinde kullanilan bir ilag),

Foskarnet (viriis tedavisinde kullanilan bir ilag).

VALTREX’1 zona tedavisi i¢in veya organ naklinden sonra kullanmakta iseniz, kullandiginiz diger
ilaglar konusunda doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda Kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VALTREX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

VALTREX’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimiz. Emin olamadiginiz
durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz.

VALTREX, zona enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanildigi durumda;
e Giinde 3 kez 1000 mg (1 adet VALTREX 1000 mg film kapli tablet veya 2 adet
VALTREX 500 mg film kapl tablet) olacak sekilde 7 giin siireyle kullanilmalidir.



VALTREX, deri ve mukoz membranlarin Herpes simpleks enfeksiyonlarinin tedavisinde (genital
herpes dahil) kullanildigi durumda;
e (@iinde 2 kez 500 mg olacak sekilde kullanilmalidir.
e Ik enfeksiyon igin 5 giin siireyle tedaviye devam edilmelidir. Fakat, doktorunuzun
tavsiyesi durumunda, tedavi 10 giine kadar uzatilabilir. Tekrarlayan enfeksiyon i¢in tedavi
stiresi normalde 3 ya da 5 giindiir.

VALTREX, uguk tedavisinde kullanildigir durumda;
e Giinde 2 kez 2000 mg (2 adet VALTREX 1000 mg film kapli tablet veya 4 adet
VALTREX 500 mg film kapli tablet) olacak sekilde kullanilmalidir.
e Ikinci doz ilk dozdan 12 saat sonra alinmalidir (6 saatten daha 6nce alinmamalidir).
e Yalnizca 1 giin (2 doz) alinmalidir.

VALTREX, deri ve miikéz membranlarin tekrarlayan Herpes simpleks enfeksiyonlarinin
onlenmesinde (genital herpes dahil) kullanildig1 durumda;

e Giinde 1 kez 500 mg olacak sekilde kullanilmalidir.

e VALTREX’i doktorunuz birakmanizi sdyleyene kadar almalisiniz.

VALTREX, organ nakli sonrast goriilen Sitomegaloviriis (CMV) enfeksiyonundan ve
hastaligindan korunma tedavisi olarak kullanildig1 durumda;
e Giinde 4 kez 2000 mg (2 adet VALTREX 1000 mg film kaph tablet veya 4 adet
VALTREX 500 mg film kapl1 tablet) olacak sekilde kullanilmalidir.
e Her doz 6 saat arayla alinmalidir.
e Organ naklini takiben en kisa siire igerisinde tedaviye baglanmalidir.
e VALTREX’i doktorunuz birakmanizi sdyleyene kadar yaklasik 90 giin boyunca
kullanmalisiniz.

Doktorunuz asagidaki durumlara gore dozu ayarlayacaktir:
e 65 yas lizeri iseniz,
e Zayif bagisiklik sisteminiz varsa,
e Bobrek problemleriniz varsa.

Yukaridakilerden herhangi birine sahip iseniz VALTREX kullanmadan ©nce doktorunuzu
bilgilendiriniz.

65 yas iizerinde olan veya bobrek sorunlari bulunan hastalar

VALTREX alirken giin i¢inde diizenli su igmeniz ¢ok dnemlidir. Bu, bobrek veya sinir sistemini
etkileyebilecek yan etkileri azaltilmasina yardimer olacaktir. Doktorunuz sizi bu bulgular i¢in
yakin gozetim altinda tutacaktir. Sinir sistemi yan etkileri konfiizyon (biling bulaniklig1) veya
ajitasyon hissi (tedirginlik hali) veya olaganiistii uyku hali veya sersemlik hissini igerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinmalidir.

Tabletleri bol miktarda su ile aliniz.

VALTREX’i daima her giin ayn1 vakitte aliniz.

VALTREX’1 doktor veya eczacinizin talimatlarina gore aliniz.



Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: 12 yasin altindaki ¢ocuklarda etkinligi degerlendirilmedigi igin
VALTREX’in ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi: Bobrek yetmezligi olan yaslilarda doktorunuz farkli bir dozlama onerebilir.

Ozel kullanim durumlarn:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz durumunuzun ciddiyetine
gore ilacimizin dozunu ayarlayacaktir. Hafif veya orta siddette sirozunuz varsa doz ayarlamasi
gerekli degildir.

Eger VALTREX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VALTREX kullandiysaniz:
VALTREX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigssamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VALTREX birka¢ giin iist iiste fazla doz alinmadig: siirece zararsizdir. Eger ¢cok sayida tablet
alirsaniz hasta hissetme hali (bulanti1), kusma, kafa karisikligi, ajitasyon (davranigsal ve ruhsal
olarak tutarsiz davraniglar sergileme), akut bobrek yetmezligi, haliisinasyon (varsani), bilingte
azalma veya biling kaybi goriilebilir.

VALTREX’i kullanmay1 unutursaniz

Eger VALTREX’i almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak bir sonraki dozunuza az
zaman kalmig ise unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki dozu aliniz. Unuttugunuz doz yerine 2 doz
VALTREX kullanmayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VALTREX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
VALTREX tedavisini birakmay1 diisliniiyorsaniz, 6nce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VALTREX’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VALTREX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(anaflaksi)
Siddetli alerjik reaksiyonlar seyrek goriiliir. Ani gelisme belirtileri agagidaki bulgulari igerir:
e Kizarma, kasintili deri dokiintiisi
e Nefes almada giigliik ¢ikaracak derecede dudak, yiiz, boyun ve bogazda sislik (anjiyoodem)
e Kan basincinda diisiikliigii takiben bayilma
e Deri dokiintileri veya kizariklik. Ciltteki yan etkiler, kabarcikli veya kabarciksiz
dokiintiiler olarak goriinebilir. Cilt tahrisi, 6dem (DRESS sendromu) ve ates ve grip benzeri
belirtiler goriilebilir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, VALTREX’e kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:

e Bas agrisi
Yaygin:

e Bulant1

e Bas donmesi

e Kusma

e Ishal (diyare)

e Giines 15181na maruziyet sonrasi deri reaksiyonu (1s1ga duyarlilik)

e Kasint1 (pruritus)

o Ciltte dokiinti

Yaygin olmayan:

Zihin karigikl1g1 (konfiizyon)

Olmayan seyleri gorme veya duyma (haliisinasyon)
Biling azalmasi

Titreme

Huzursuzluk (ajitasyon)

Bu sinir sistemi yan etkileri genellikle bobrek sorunlari olan, yash veya organ nakli yapilmis ve
giinde 8000 mg veya daha fazla VALTREX dozu alan hastalarda goriilmektedir. VALTREX
kesildiginde veya doz azaltildiginda durum genellikle diizelmektedir.

Diger vaygin olmavan vyan etkiler

Nefes darligi (dispne)

Karin agris1 (abdominal rahatsizlik)
Urtiker (bazen kasintil1 dokiintii, kurdesen)
Bel agris1 (bobrek agrist)

Idrarda kan bulunmas (hematiiri)

Kan testlerinde ortaya cikabilecek yvaygin olmayan van etkiler

Akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma (16kopeni)
Trombosit (kanin pihtilasmasini saglayan hiicreler) sayisinda azalma (trombositopeni)
Karaciger tarafindan iiretilen maddelerde artis



Seyrek:
e Gergekle baglantisi olmayan diisiince ve davranislar, sanrilar (psikotik semptomlar)
Hareket kontroliinde zorluga bagl yiiriime bozuklugu (ataksi)
Konusma bozuklugu (disartri)
Havale (konviilsiyonlar)
Beyin dokusu dejeneratif hastaliklar1 (ensefalopati)
Koma
Karmasik veya rahatsiz diistinceler (deliryum)

Bu sinir sistemi yan etkileri genellikle bobrek sorunlar1 olan, yash veya organ nakli yapilmis ve
giinde 8000 mg veya daha fazla VALTREX dozu alan hastalarda goriilmektedir. VALTREX
kesildiginde veya doz azaltildiginda durum genellikle diizelmektedir.

Diger seyrek yan etkiler:
e Az idrar yapmaya veya hig idrar yapamamaya neden olan bobrek ile ilgili sorunlar

Bilinmiyor:

e DRESS veya ilag asir1 duyarlilik sendromu olarak da bilinen Eozinofili ve Sistemik
Semptomlarla Seyreden ilag Reaksiyonu (tipik olarak yaygin dokiintii, yiiksek viicut 1s1s1,
karaciger enzimlerinde artig, kan anormallikleri (eozinofili), lenf nodiillerinde biiyiime ve
muhtemelen diger viicut organlarinda tutulum vardir (bkz. Bolim 2).

e Bobrek iltihabi (tiibiilointerstisyel nefrit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi* ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VALTREX’in saklanmasi
VALTREX'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra VALTREX'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre,Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi :
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Levent/Istanbul



Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S., Esenyurt, Istanbul

Bu kullanma talimaty ..I...I... ... tarihinde onaylanmistir.



