Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Valtrex 250 mg filmuhudaodar toflur
Valtrex 500 mg filmuhudaodar toflur
valaciklovir

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni s¢ ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Valtrex og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Valtrex

Hvernig nota a Valtrex

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Valtrex

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Valtrex og vid hverju pad er notad

Valtrex tilheyrir flokki lyfja er kallast veirusykingalyf. bad virkar med pvi a0 drepa eda stodva voxt
veira sem kallast herpes simplex, hlaupabdlu-ristilveirur (varicella zoster) og cytomegaloveirur.

Valtrex er haegt ad nota til a0:

o medhondla ristil (hja fullordnum)

. medhondla sykingar af voldum herpex simplex i htid og kynfaraherpes (hja fulloronum og
unglingum eldri en 12 ara). bad er einnig notad til ad fyrirbyggja endurkomu pessara sykinga.

o medhondla frunsur (hja fulloronum og unglingum eldri en 12 ara)
o fyrirbyggja cytdomegaloveirusykingu eftir liffeeraigradslu (hja fulloronum og unglingum eldri en
12 ara)

o meodhondla og fyrirbyggja endurteknar augnsykingar af voldum herpes simplex (hja fullordnum
og unglingum eldri en 12 ara).

2. Adur en byrjad er ad nota Valtrex

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Valtrex

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir valacikloviri eda acikloviri eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

—>  Ekki taka Valtrex ef ofangreint 4 vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu raeda vid lekninn eda
lyfjafreeding 4dur en pu tekur Valtrex.



Varnaoaroro og varadarreglur

Leitio raoa hja laekninum eoa lyfjafraedingi 40ur en Valtrex er notad ef:

o pu hefur einhvern tima fengid slzem hudttbrot eda hiudflognun, blodrumyndun og/eda sar i
munni eftir ad hafa tekio valaciklovir eda aciklovir

pt ert med nyrnavandamal

pt ert med lifrarvandamal

pt ert eldri en 65 ara

onamiskerfi pitt er veikt

Ef pu ert ekki viss um hvort ofangreind atridi eiga vido um pig skaltu raeda vid lzekninn eda
lyfjafrading adur en pu tekur Valtrex.

Gzzta 4 sérstakrar varidar vio notkun Valtrex — Mikilveegar upplysingar:

Valtrex getur valdid alvarlegum hudvidbrogdum. Heetta skal notkun Valtrex og leita tafarlaust
leeknishjalpar ef pu tekur eftir einhverjum einkennum sem tengjast peim alvarlegu hudvidbrogdum
sem er lyst i kafla 4.

Gtid bess ad smita ekki adra af kynferaherpes

Ef pu tekur Valtrex til a0 medhondla eda fyrirbyggja kynfzeraherpes, eda ef pu hefur fengio
kynfaeraherpes, skaltu samt stunda 6ruggt kynlif, p.m.t. nota smokk.

betta er mikilvaegt til a0 koma i veg fyrir ad pu smitir adra.

bu skalt ekki stunda kynlif ef pii ert med sar eda bloorur a kynfaerum.

Notkun annarra lyfja samhlida Valtrex
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, p.m.t. nattarulyf.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef tekin eru dnnur lyf sem hafa ahrif & nyrun.
betta eru m.a.: amindglykdsio, lifreen platinusambond, skuggaefni sem innihalda jod, metotrexat,
pentamidin, foskarnet, ciklosporin, takrolimus, cimetidin og probenesio.

Latio alltaf lekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf ef Valtrex er tekid vegna medferdar vid ristli
e0a eftir liffeeraigraedslu.

Medganga og brjostagjof

Notkun Valtrex er yfirleitt ekki radlogo 4 medgongu. Ef pu ert barnshafandi, eda heldur ad pu geetir
veri0 barnshafandi, eda ef pu radgerir ad verda barnshafandi, skaltu ekki taka Valtrex an samrads vid
leekninn. Laeknirinn mun meta avinninginn af toku Valtrex fyrir pig 4 moti ahaettunni fyrir barnid, a
medan pu ert barnshafandi eda med barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla

Valtrex getur valdid aukaverkunum sem hafa ahrif 4 haefni pina til aksturs.

- Ekki aka eda nota vélar nema ad pt sért viss um ad pu finnir ekki fyrir slikum ahrifum.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing a verkun og aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal rada petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Valtrex

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Skammturinn sem pu att ad taka raedst af pvi vid hverju leeknirinn hefur avisad Valtrex.
Laeknirinn mun raeda petta vio pig.



Meoferd vid ristli
o Venjulegur skammtur er 1.000 mg (tveer 500 mg t6flur) prisvar 4 dag.
o bu skalt taka Valtrex 1 sj6 daga.

Meodferd vid frunsum

o Venjulegur skammtur er 2.000 mg (fjorar 500 mg t6flur) tvisvar 4 dag.

e Seinni skammtinn skal taka 12 klst. (ekki innan vid 6 klst.) eftir fyrsta skammtinn.
e Py att a0 taka Valtrex i adeins einn dag (tvo skammta).

Meodferd vid sykingum af voldum herpes simplex i hud og kynfaeraherpes

e  Venjulegur skammtur er 500 mg (ein 500 mg tafla eda tvaer 250 mg toflur) tvisvar a dag.

e  Vid fyrstu sykingu skaltu taka Valtrex i fimm daga eda i allt ad tiu daga ef leknirinn segir pér ad
gera pad. Vid endurtekinni sykingu er lengd medferdar yfirleitt 3-5 dagar.

Til ad fyrirbyggja endurkomu sykinga af voldum herpes simplex eftir ad pu feerd paer

o Venjulegur skammtur er ein 500 mg tafla einu sinni 4 dag.

. Sumir einstaklingar, sem fa oft endurteknar sykingar, geetu haft &vinning af toku einnar 250 mg
toflu tvisvar a dag.

e Taktu Valtrex par til laeknirinn segir pér ad heetta.

Til ad fyrirbyggja sykingu af voldum cytomegaloveiru
o Venjulegur skammtur er 2.000 mg (fjorar 500 mg t6flur) fjérum sinnum a dag.
Taktu skammtana med 6 klst. millibili.

Yfirleitt er taka Valtrex hafin eins fljott og haegt er eftir skurdadgero.

Taktu Valtrex i um 90 daga eftir skurdadgerdina, par til leeknirinn segir pér ad hztta.

Laknirinn geati breytt skammtinum af Valtrex ef:

o pu ert eldri en 65 ara
o pt ert med veikt oneemiskerfi
o pt ert med nyrnavandamal.

=  Raddu vid lekninn adur en pu tekur Valtrex ef eitthvad af ofangreindu a vio um pig.

Inntaka lyfsins

e Taktu lyfid um munn.

e Gleyptu toflurnar heilar med sopa af vatni.

e Taktu Valtrex a4 sama tima dag hvern.

e Taktu Valtrex samkvamt fyrirmalum laknisins eda lyfjafraedings.

Einstaklingar eldri en 65 ara eda med nyrnavandamal

A medan pu tekur Valtrex er mjog mikilvaegt ad pu drekkir vatn reglulega yfir daginn.
betta studlar ad pvi ad draga Gr aukaverkunum sem geta haft hrif & nyrun eda taugakerfio.
Laeknirinn mun fylgjast naid med pér med tilliti til slikra aukaverkana.

Aukaverkanir a taugakerfid gaetu verid m.a. rugltilfinning eda asingur, eda 6venjumikil syfja eda
svefnhofgi.

Ef tekinn er steerri skammtur af Valtrex en mezelt er fyrir um

Valtrex er yfirleitt ekki skadlegt nema pu takir of mikid nokkra daga i r6d. Ef pu tekur of margar toflur
geetir pu fundio fyrir 6gledi, kastad upp, fengid nyrmavandamal eda fundid fyrir rugli, esingi, skertri
arvekni, séd hluti sem ekki eru til stadar eda misst medvitund.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Hafou umbudirnar meodferdis.



Ef gleymist ad taka Valtrex
o Ef pu gleymir ad taka Valtrex skaltu taka pad um leid og ptii manst eftir pvi.

Ef hins vegar ndnast er komid ad neesta skammti skaltu sleppa peim sem gleymdist.
o Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.
Astand sem b parft ad vera 4 vardbergi gagnvart:

= Hezettu a0 nota Valtrex og leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu faero einhver eftirfarandi
einkenni:

Alvarleg ofnzemisviobrogo (brddaofneemi). bau eru mjog sjaldgeef hja einstaklingum sem taka
Valtrex. Einkenni koma skyndilega fram, p.m.t.:

. rodi, hudutbrot med klada

o proti i vorum, andliti, halsi og koki, sem valda 6ndunarerfidleikum (ofsabjugur)

o blooprystingsfall sem veldur losti.

Alvarleg hudviobrogo.
bau koma &rsjaldan fyrir hja einstaklingum sem taka Valtrex. Einkenni eru m.a.:

o utbreidd utbrot, har likamshiti og eitlastaekkun (lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga eda
lyfjaofnemisheilkenni).

o raud, hreistrud utbreidd utbrot med 6j6fnum undir hid og bl6drum sem fylgir hiti. Einkennin
koma yfirleitt fram i upphafi medferdar [brad utbreidd graftaratpot].

Tidni ekki pekkt, einkenni eru m.a.:

o raudleitir, skotskifulaga eda hringlaga flekkir, sem ekki eru upphleyptir, & biiknum, oft med
blodrumyndun 1 midjunni, hidfldgnun, sdrum i munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum.
Undanfari pessara alvarlegu hudutbrota getur verid hiti og flensulik einkenni [Stevens-Johnson
heilkenni/htdpekjudrepslos].

Eftirfarandi aukaverkanir geta einnig komid fram med pessu lyfi:

Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o hofudverkur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
ogleoi

sundl

uppkost

nidurgangur

viobrogd 1 hud eftir solarljos (ljosncemi).

utbrot

kladi

Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

] rugl

. ofskynjanir
. mikil syfja
. skjalftar

. @singur



bessar aukaverkanir a taugakerfi koma yfirleitt fram hja folki med nyrnavandamal, 6ldrudum eda
liffierapegum sem taka stora skammta sem eru 8§ gromm eda meira af Valtrex 4 dag.
ber lagast yfirleitt pegar toku Valtrex er haett eda skammturinn minnkadur.

Adrar sjaldgaefar aukaverkanir:

e madi

Opaegindi i maga

utbrot, stundum asamt klada, ofsaklaoi
verkir nedarlega i baki (nyrnaverkir)
blod i pvagi

Sjaldgaefar aukaverkanir sem geta komid fram i bl6dproéfum:

° faekkun hvitra blédkorna (Avitkornafed)

° feekkun blodflagna, sem eru frumur sem adstoda vid blodstorknun (blodflagnafeed)
° aukning efna sem framleidd eru i lifur.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
ostodugleiki vid gdongu og skortur & samhaefingu (hreyfiglop)

hag, pvoglukennd framsdgn (tormeeli)

flog (krampar)

breytingar a heilastarfsemi (heilakvilli)

medvitundarleysi (da)

rugladar eda trufladar hugsanir (6rdd)

bessar aukaverkanir 4 taugakerfi koma yfirleitt fram hja folki med nyrnavandamal, 6ldrudum eda
lifferapegum sem taka stora skammta sem eru 8 gromm eda meira af Valtrex a dag. ber lagast yfirleitt
pegar toku Valtrex er haett eda skammturinn minnkadur.

Adrar mjog sjaldgeefar aukaverkanir:
° nyrnavandamal par sem pvaglat eru litil eda engin.

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dectla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)
° Bolga i nyrum (millivefsbolga i nyrnapiplum).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Valtrex
o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum.

Fymingardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid vid leegri hita en 30°C.

o Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Valtrex inniheldur

o Virka efnid er valaciklovir. Hver tafla inniheldur 250 mg eda 500 mg af valacikloviri (sem
valaciklovirhydroklorio).

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni
Orkristalladur sellulosi

Krospovidon
Povidon
Magnesiumsterat
Vatnsfri kisilkvoda

Filmuhud

Hypromellosi

Titantvioxio

Makrégol 400

Polysorbat 80 (eingéngu 500 mg toflur)
Carnaubavax

Lysing a utliti Valtrex og pakkningasteerdir
Valtrex toflur eru 1 polyvinylklorid/al-pynnum.

Valtrex 250 mg toflur fast i 6skjum sem innihalda 60 filmuhudadar t6flur. ber eru hvitar og merktar
,,OX CE7% a annarri hlidinni.

Valtrex 500 mg toflur fast i 6skjum sem innihalda 10, 30, 42 eda 112 filmuhtidadar toflur.
ber eru hvitar og merktar ,,GX CF1° 4 annarri hlidinni.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmork

Framleidandi:

Glaxo Wellcome S.A.
Aranda de Duero (Burgos)
Spann

Umbod 4 Islandi:
Vistor ehf., simi: 535-7000

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i oktober 2026.



