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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 
 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ, ΤΗΝ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ, ΤΙΣ 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ, ΤΗΝ Ο∆Ο ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, 

ΤΟΥΣ ΚΑΤΟΧΟΥΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ 
 
 
 



 

 2

 
Κράτος Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος Άδειας 
Κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα Ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακευτική Μορφή Οδός χορήγησης 

Αυστρία 
 
 

GlaxoSmithKline Pharma 
GmbH, Albert Schweitzer-
Gasse 6,  
A-1140 Wien, 
Αυστρία 

Valtrex 1000 mg - Filmtabletten 
 

1000mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 
 

Αυστρία 
 
 

Sandoz GmbH 
Biochemiestraße 10,  
6250 Kundl 
Αυστρία 

Valaciclovir Sandoz 1000 mg - 
Filmtabletten 
 

1000mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Αυστρία 
 
 

GlaxoSmithKline Pharma 
GmbH, Albert Schweitzer-
Gasse 6,  
A-1140 Wien 
Αυστρία 

Valtrex 500 mg - Filmtabletten 
 

500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Αυστρία 
 
 

Sandoz GmbH 
Biochemiestraße 10,  
6250 Kundl 
Αυστρία 

Valaciclovir Sandoz 500 mg - 
Filmtabletten 
 

500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Αυστρία 
 
 

GlaxoSmithKline Pharma 
GmbH, Albert Schweitzer-
Gasse 6,  
A-1140 Wien, 
Αυστρία 

Valtrex 250 mg - Filmtabletten 
 

250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Αυστρία 
 
 

Sandoz GmbH 
Biochemiestraße 10, 
6250 Kundl 
Αυστρία 

Valaciclovir Sandoz 250 mg - 
Filmtabletten 
 

250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Βέλγιο 
 

GlaxoSmithKline s.a. /n.v., rue 
du Tilleul 13, B-1332 Genval, 
Βέλγιο 

Zelitrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 



Κράτος Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος Άδειας 
Κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα Ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακευτική Μορφή Οδός χορήγησης 

Βέλγιο 
 

GlaxoSmithKline s.a. /n.v., rue 
du Tilleul 13, B-1332 Genval, 
Βέλγιο 

Zelitrex 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Βουλγαρία 
 

Glaxo Group Ltd 
Greenford Road 
Greenford 
Middlesex UB6 0NN 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Κύπρος 
 

Glaxo Group Limited 
Berkeley Avenue  
Greenford  
Middlesex , UB6 0NN,  
Ηνωµένο Βασίλειο 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

∆ηµοκρατία της 
Τσεχίας 
 
 

The Wellcome Foundation 
Ltd., Glaxo Wellcome House 
Berkeley Avenue 
Greenford 
Middlesex 
UB6 0NN,  
Ηνωµένο Βασίλειο  

Valtrex 500 mg 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

∆ανία 
 

GlaxoSmithKline Pharma A/S, 
Nykaer 68 
2605 Broendby,  
∆ανία 

Zelitrex 1000mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

∆ανία 
 

GlaxoSmithKline Pharma A/S, 
Nykaer 68 
2605 Broendby,  
∆ανία 

Zelitrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 



Κράτος Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος Άδειας 
Κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα Ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακευτική Μορφή Οδός χορήγησης 

∆ανία 
 

GlaxoSmithKline Pharma A/S, 
Nykaer 68 
2605 Broendby,  
∆ανία 
 

Zelitrex 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Εσθονία 
 

Glaxo Wellcome Operations 
Glaxo Wellcome House, 
Berkeley Avenue, Greenford, 
Middlesex UB6 0NN, 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Φινλανδία The Wellcome Foundation Ltd. 
Greenford, Middlesex,  
Ηνωµένο Βασίλειο 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Φινλανδία Orion Corporation 
Orionintie 1 
FI-02200 Espoo,  
Φινλανδία 

Valavir 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Φινλανδία GlaxoSmithKline Oy 
Piispansilta 9 A,  
02230 Espoo,  
Φινλανδία 

Valtrex 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Γαλλία 
 

Laboratoire GlaxoSmithKline 
100 route de Versailles 
78163 Marly-le-Roi cedex, 
Γαλλία 

Zelitrex 500 mg, comprimé enrobé  500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Γαλλία Laboratoire GlaxoSmithKline 
100 route de Versailles 
78163 Marly-le-Roi cedex, 
Γαλλία 

Zelitrex 1000 mg, comprimé enrobé 1000mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 



Κράτος Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος Άδειας 
Κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα Ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακευτική Μορφή Οδός χορήγησης 

Γαλλία Laboratoires BIOGARAN 15, 
boulevard Charles de Gaulle 
92707 COLOMBES Cedex 
Γαλλία 

Valaciclovir  Biogaran500 mg, comprimé 
enrobé 
 

500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Γαλλία Laboratoire GlaxoSmithKline 
100 route de Versailles 
78163 Marly-le-Roi cedex, 
Γαλλία 

Valaciclovir GSK 500 mg, comprimé 
enrobé 

500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Γαλλία sanofi-aventis France  
1 – 13 boulevard Romain 
Rolland 
75014 PARIS 
Γαλλία 

Valaciclovir  Winthrop 500 mg, comprimé 
enrobé 

500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Γερµανία 
 

GlaxoSmithKline GmbH & 
Co. KG, Theresienhöhe 11, 
80339 München, 
Γερµανία 

Valtrex  500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Γερµανία GlaxoSmithKline GmbH & 
Co. KG, Theresienhöhe 11, 
80339 München,  
Γερµανία 

Valtrex S 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Γερµανία GlaxoSmithKline GmbH & 
Co. KG, Theresienhöhe 11, 
80339 München,  
Γερµανία 

Valtrex S 250 mg 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ελλάδα 
 

GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof. 
Kifissias 266, 
152 32 Halandri, Athens, 
Ελλάδα 

Valtrex 1000mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 



Κράτος Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος Άδειας 
Κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα Ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακευτική Μορφή Οδός χορήγησης 

Ελλάδα 
 

GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof. 
Kifissias 266, 
152 32 Halandri, Athens, 
Ελλάδα 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ελλάδα 
 

GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof. 
Kifissias 266, 
152 32 Halandri, Athens, 
Ελλάδα 

Valtrex 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ισλανδία 
 

GlaxoSmithKline ehf. 
Þverholt 14 
105 Reykjavík, 
Ισλανδία 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ισλανδία 
 

GlaxoSmithKline ehf. 
Þverholt 14 
105 Reykjavík, 
Ισλανδία 

Valtrex 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ιρλανδία 
 

GlaxoSmithKline (Ireland) 
Ltd., Stonemasons Way, 
Rathfarnham, Dublin 16, 
Ιρλανδία 

Valtrex 500mg Film-coated Tablet 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ιρλανδία 
 

GlaxoSmithKline (Ireland) 
Ltd., Stonemasons Way, 
Rathfarnham, Dublin 16, 
Ιρλανδία 

Valtrex 250mg Film-coated Tablet 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ιταλία 
 

GlaxoSmithKline S.p.A. - Via 
A. Fleming, 2 –  
37135 Verona,  
Ιταλία 

Zelitrex 1000mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 



Κράτος Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος Άδειας 
Κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα Ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακευτική Μορφή Οδός χορήγησης 

Ιταλία 
 

Sigma Tau Industrie 
Farmaceutiche Riunite S.p.A 
Viale Shakespeare, 47 – 00144 
Roma,  
Ιταλία 

Talavir 1000mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ιταλία GlaxoSmithKline S.p.A. - Via 
A. Fleming, 2 –  
37135 Verona,  
Ιταλία 

Zelitrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ιταλία Sigma Tau Industrie 
Farmaceutiche Riunite S.p.A 
Viale Shakespeare, 47 – 00144 
Roma,  
Ιταλία 

Talavir 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ιταλία GlaxoSmithKline S.p.A. - Via 
A. Fleming, 2 –  
37135 Verona,  
Ιταλία 

Zelitrex 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ιταλία Sigma Tau Industrie 
Farmaceutiche Riunite S.p.A 
Viale Shakespeare, 47 – 00144 
Roma, 
Ιταλία 

Talavir 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Λετονία 
 

GlaxoSmithKline Latvia SIA, 
Bruņinieku iela 5,  
Riga, LV-1001 
Λετονία 

Valtrex 500 mg film-coated tablets 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 



Κράτος Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος Άδειας 
Κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα Ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακευτική Μορφή Οδός χορήγησης 

Λιθουανία 
 

The Wellcome Foundation Ltd, 
Glaxo Wellcome House, 
Berkeley Avenue, 
Greenford,  
Middlesex UB6 0NN, 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Λουξεµβούργο 
 

GlaxoSmithKline s.a. /n.v., rue 
du Tilleul 13, B-1332 Genval, 
Βέλγιο 

Zelitrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Λουξεµβούργο 
 

GlaxoSmithKline s.a. /n.v., rue 
du Tilleul 13, B-1332 Genval, 
Βέλγιο 

Zelitrex 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Μάλτα 
 

The Wellcome Foundation 
Limited  Glaxo Wellcome 
House, Berkeley Avenue, 
Greenford, Middlesex,UB6 
ONN,  
Ηνωµένο Βασίλειο 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ολλανδία 
 

GlaxoSmithKline BV 
Huis ter Heideweg 62  
3705 LZ  Zeist, 
Ολλανδία 

Zelitrex 500 mg 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ολλανδία 
 

GlaxoSmithKline BV 
Huis ter Heideweg 62 
3705 LZ Zeist,  
Ολλανδία 

Zelitrex 250 mg 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Νορβηγία 
 

GlaxoSmithKline AS 
Forskningsveien 2A 
Postboks 180 Vinderen 
0319 Oslo,  
Νορβηγία 

Valtrex 1000mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 



Κράτος Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος Άδειας 
Κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα Ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακευτική Μορφή Οδός χορήγησης 

Νορβηγία GlaxoSmithKline AS 
Forskningsveien 2A 
Postboks 180 Vinderen 
0319 Oslo,  
Νορβηγία 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Νορβηγία GlaxoSmithKline AS 
Forskningsveien 2A 
Postboks 180 Vinderen 
0319 Oslo,  
Νορβηγία 

Valtrex 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Πολωνία 
 

GlaxoSmithKline Export Ltd, 
980 Great West Road, 
Brentford, Middlesex,  
TW8 9GS 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Πορτογαλία 
 

Laboratórios Wellcome de 
Portugal, Lda, Rua Dr António 
Loureiro Borges, nº3 
Arquiparque - Miraflores 
1495-131 Algés 
Πορτογαλία 

Valtrex 1000mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Πορτογαλία Alter, SAEstrada Marco do 
Grilo  
Zemouto - Coina  
2830 Barreiro  
Πορτογαλία 

Valavir 1000mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Πορτογαλία Laboratórios Wellcome de 
Portugal, Lda, Rua Dr António 
Loureiro Borges, nº3 
Arquiparque - Miraflores 
1495-131 Algés 
Πορτογαλία 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 



Κράτος Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος Άδειας 
Κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα Ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακευτική Μορφή Οδός χορήγησης 

Πορτογαλία Alter, SAEstrada Marco do 
Grilo  
Zemouto - Coina  
2830 Barreiro  
Πορτογαλία 

Valavir 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Πορτογαλία Laboratórios Wellcome de 
Portugal, Lda, Rua Dr António 
Loureiro Borges, nº3 
Arquiparque - Miraflores 
1495-131 Algés 
Πορτογαλία 

Valtrex 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Πορτογαλία Alter, SAEstrada Marco do 
Grilo  
Zemouto - Coina  
2830 Barreiro  
Πορτογαλία 

Valavir 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ρουµανία 
 

The Wellcome Foundation 
Limited, Glaxo Wellcome 
House, Berkeley Avenue, 
Greenford, 
Middlesex UB6 0NN,  
Ηνωµένο Βασίλειο 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

∆ηµοκρατία της 
Σλοβακίας 

GlaxoSmithKline Slovakia 
s.r.o., 
Galvaniho 7/A, 
82104 Bratislava 
∆ηµοκρατία της Σλοβακίας 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Σλοβενία 
 

GSK do.o., Ljubljana 
Knezov štradon 90 
1001 Ljubljana 
Σλοβενία 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 



Κράτος Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος Άδειας 
Κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα Ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακευτική Μορφή Οδός χορήγησης 

Ισπανία 
 

GlaxoSmithKline, S.A 
Severo Ochoa, 2 ,28760, 
Tres Cantos Madrid 
Ισπανία 

Valtrex 1000mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ισπανία GlaxoSmithKline, S.A 
Severo Ochoa, 2 ,28760, 
Tres Cantos Madrid 
Ισπανία 

Virval 1000mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ισπανία Allen Farmacéutica S.A. 
Severo Ochoa, 2 ,28760, 
Tres Cantos Madrid 
Ισπανία 

Valaciclovir Allen 1000mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ισπανία Smithkline Beecham Farma 
S.A. 
Severo Ochoa, 2 ,28760, 
Tres Cantos Madrid 
Ισπανία 

Valherpes 1000mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ισπανία GlaxoSmithKline, S.A 
Severo Ochoa, 2 ,28760, 
Tres Cantos Madrid 
Ισπανία 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ισπανία GlaxoSmithKline, S.A Severo 
Ochoa, 2 ,28760, 
Tres Cantos Madrid 
Ισπανία 

Virval 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ισπανία Allen Farmacéutica S.A. 
Severo Ochoa, 2 ,28760, 
Tres Cantos Madrid 
Ισπανία 

Valaciclovir Allen 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 



Κράτος Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος Άδειας 
Κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα Ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακευτική Μορφή Οδός χορήγησης 

Ισπανία Smithkline Beecham Farma 
S.A. 
Severo Ochoa, 2 ,28760, 
Tres Cantos Madrid 
Ισπανία 

Valherpes 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Σουηδία 
 

GlaxoSmithKline AB 
Box 516 
169 29 Solna, 
Σουηδία 

Valtrex 1 g επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Σουηδία 
 

GlaxoSmithKline AB 
Box 516 
169 29 Solna, 
Σουηδία 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Σουηδία 
 

GlaxoSmithKline AB 
Box 516 
169 29 Solna,  
Σουηδία 

Valtrex 
 

250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 
 

The Wellcome Foundation Ltd
Glaxo Wellcome House 
Berkeley Avenue 
Greenford 
Middlesex 
UB6 0NN,  
Ηνωµένο Βασίλειο 
Trading as; 
GlaxoSmithKline UK 
Stockley Park West 
Uxbridge 
Middlesex 
UB11 1BT 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Valtrex 500mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 



Κράτος Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος Άδειας 
Κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα Ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακευτική Μορφή Οδός χορήγησης 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 
 

The Wellcome Foundation Ltd
Glaxo Wellcome House 
Berkeley Avenue 
Greenford 
Middlesex 
UB6 0NN,  
Ηνωµένο Βασίλειο 
Trading as; 
GlaxoSmithKline UK 
Stockley Park West 
Uxbridge 
Middlesex 
UB11 1BT 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Valtrex 250mg επικαλυµµένο µε λεπτό 
υµένιο δισκίο 
 

Από στόµατος χρήση 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ 
ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ 
ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ, ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ 

ΟΡΓΑΝΙΣΜΟ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 



ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΟΥ VALTREX ΚΑΙ 
ΤΩΝ ΣΥΝΑΦΩΝ ΟΝΟΜΑΣΙΩΝ (ΒΛ. ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι)  
 
Το Valtrex είναι δισκίο για χορήγηση από το στόµα που περιέχει βαλασικλοβίρη (VACV), το 
εστεροποιηµένο προφάρµακο της ασικλοβίρης (ACV), µιας ουσίας µε δράση κατά του έρπητα.  
Η ασικλοβίρη είναι ισχυρός και εκλεκτικός αναστολέας αρκετών ιών έρπητα, περιλαµβανοµένου το 
ιού του απλού έρπητα (HSV), του ιού του έρπητα ζωστήρος (VZV) και του κυτταροµεγαλοϊού 
(CMV). Η ασικλοβίρη αναστέλλει την DNA πολυµεράση του ιού του έρπητα. H βαλασικλοβίρη 
µετατρέπεται ταχέως και σχεδόν πλήρως σε ασικλοβίρη και L-βαλίνη µέσω εντερικού και ηπατικού 
µεταβολισµού πρώτης διόδου. Η βαλασικλοβίρη επιτυγχάνει υψηλή βιοδιαθεσιµότητα της 
ασικλοβίρης, γεγονός που επιτρέπει τη µικρότερη συχνότητα των δόσεων.  
 
To Valtrex (και οι συναφείς ονοµασίες) συµπεριλήφθηκε στον κατάλογο των προϊόντων για την 
εναρµόνιση της περίληψης των χαρακτηριστικών που σχετίζονται µε αυτά, ο οποίος καταρτίστηκε 
από τη συντονιστική οµάδα για τη διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης και την αποκεντρωµένη 
διαδικασία – φάρµακα ανθρώπινης χρήσης (CMD(h), σύµφωνα µε το άρθρο 30 παράγραφος 2 της 
οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε. Λόγω των αποκλινουσών εθνικών αποφάσεων που 
έλαβαν τα κράτη µέλη σχετικά µε τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για τα ως άνω αναφερόµενα 
προϊόντα (και τις συναφείς ονοµασίες), η Ευρωπαϊκή Επιτροπή κοινοποίησε την επίσηµη διαδικασία 
παραποµπής, µε βάση το άρθρο 30 παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, µε σκοπό να εξοµαλύνει 
τις αποκλίσεις µεταξύ των εθνικά εγκεκριµένων περιλήψεων των χαρακτηριστικών του προϊόντος 
(ΠΧΠ) και, κατ’ επέκταση, να εναρµονίσει τις ΠΧΠ σε ολόκληρη την ΕΕ. Στις 20 Νοεµβρίου 2008, η 
CHMP κατάρτισε κατάλογο ερωτηµάτων και τρεις ακόµη καταλόγους σηµαντικών ζητηµάτων. 
 
Η GlaxoSmithKline συµφώνησε µε τον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων σε ό,τι αφορά την 
εναρµόνιση των ποιοτικών χηµικών δεδοµένων, των δεδοµένων για την παραγωγή και των δεδοµένων 
για τον έλεγχο (CMC) (Ενότητα 3) κατά τη διάρκεια της παρούσας διαδικασίας παραποµπής δυνάµει 
του άρθρου 30. Οι τοµείς στους οποίους παρατηρείται έλλειψη εναρµόνισης αφορούν τις 
παραγράφους 4.1, 4.2, 4.3 και 4.6 της ΠΧΠ.  
 
Παράγραφος 4.1 – Θεραπευτικές ενδείξεις 
Λαµβάνοντας υπόψη τις προτάσεις του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας (ΚΑΚ), τις υφιστάµενες 
εθνικές ΠΧΠ και τις επιστηµονικές γνώσεις η CHMP συζήτησε τη διατύπωση των ακόλουθων 
ενδείξεων: 
1- Λοιµώξεις από τον ιό του έρπητα ζωστήρος (VZV) – έρπης ζωστήρας  
2- Λοιµώξεις από τον ιό του απλού έρπητα (HSV)  
3- Λοιµώξεις από κυτταροµεγαλοϊό (CMV)  
 
Ένδειξη 1 – Λοιµώξεις από τον ιό του έρπητα ζωστήρος (VZV) – έρπης ζωστήρας 
Συµφωνήθηκε η ακόλουθη ένδειξη: 
«Το Valtrex ενδείκνυται για τη θεραπεία του έρπητα ζωστήρος και του οφθαλµικού έρπητα ζωστήρος σε 
ανοσοεπαρκείς ενήλικες. 
Το Valtrex ενδείκνυται για τη θεραπεία του έρπητα ζωστήρος σε ενήλικες ασθενείς µε ήπια ή µέτρια 
ανοσοκαταστολή». 
 
Η CHMP ενέκρινε την πρόταση του ΚΑΚ για τη διαγραφή της διατύπωσης «το Valtrex επιταχύνει την 
υποχώρηση του πόνου….και της µεθερπητικής νευραλγίας)», η οποία και διαγράφηκε από την 
παράγραφο 5.1. 
Σε ό,τι αφορά την πρόληψη οφθαλµικών επιπλοκών που αναφέρονται σε ορισµένες ΠΧΠ κρατών 
µελών, η CHMP επεσήµανε ότι αυτό αποτελεί δευτερογενές όφελος της θεραπείας της λοίµωξης από 
τον ιό του έρπητα ζωστήρος και, ως εκ τούτου, το συγκεκριµένο τµήµα της ένδειξης καλύπτεται από 
τη δήλωση στην παράγραφο 5.1. 
 



Ένδειξη 2 – Λοιµώξεις από τον ιό του απλού έρπητα (HSV)  
Σε ό,τι αφορά τον ιό του απλού έρπητα, παρατηρήθηκαν διαφορές µεταξύ των κρατών µελών ως προς 
το σηµείο της λοίµωξης και τις συστάσεις θεραπείας, καταστολής ή πρόληψης.  
 
Θεραπεία του ιού του απλού έρπητα 
Για να αποδείξει την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα της βαλασικλοβίρης στη θεραπεία του 
ιού του απλού έρπητα, ο ΚΑΚ αξιολόγησε το προϊόν στο πλαίσιο ενός προγράµµατος κλινικής 
ανάπτυξης µε έξι µελέτες για λοιµώξεις του έρπητα των γεννητικών οργάνων (HSV-2).  
Οι µελέτες αυτές κατέδειξαν ότι η βαλασικλοβίρη ήταν ανώτερη από το εικονικό φάρµακο ή/και 
εξίσου αποτελεσµατική µε την ασικλοβίρη στη µείωση της διάρκειας των επεισοδίων, της απόπτωσης 
του ιού και του χρόνου επούλωσης των βλαβών.  
 
Καταστολή του ιού του απλού έρπητα (HSV) για τον περιορισµό των εξάρσεων (υποτροπιάζοντα 
επεισόδια του ιού του απλού έρπητα των γεννητικών οργάνων) 
Για να καταδείξει την αποτελεσµατικότητα στην καταστολή των υποτροπών του έρπητα των 
γεννητικών οργάνων ο ΚΑΚ παρουσίασε δύο µελέτες (123-026 και 123-037). Η βαλασικλοβίρη ήταν 
σηµαντικά πιο αποτελεσµατική από το εικονικό φάρµακο στην επιβράδυνση της πρώτης υποτροπής 
του έρπητα των γεννητικών οργάνων (Patel, 1997/Reitano, 1998). Μια πρόσφατη µετα-ανάλυση 
(Lebrun-Vignes, 2007) παρείχε πρόσθετα υποστηρικτικά δεδοµένα για τη συγκεκριµένη ένδειξη.  
 
Καταστολή του έρπητα των γεννητικών οργάνων για τη µείωση του κινδύνου µετάδοσης 
Για την κατάδειξη της αποτελεσµατικότητας της κατασταλτικής θεραπείας µε βαλασικλοβίρη (500 
mg µία φορά την ηµέρα) ο ΚΑΚ παρουσίασε τη µελέτη HS2AB3009.   
Η CHMP απεφάνθη ότι η ένδειξη σχετικά µε την προφύλαξη της µετάδοσης του έρπητα των 
γεννητικών οργάνων µε βαλασικλοβίρη (VACV) δεν µπορεί να θεωρηθεί ανεξάρτητη ένδειξη, καθώς 
σχετίζεται µάλλον µε τη θεραπεία των αρχικών και υποτροπιαζόντων επεισοδίων έρπητα των 
γεννητικών οργάνων. Οι πληροφορίες αυτές περιλαµβάνονται στην παράγραφο 4.4 της ΠΧΠ. 
 
Θεραπεία και καταστολή οφθαλµικών λοιµώξεων που σχετίζονται µε τον ιό του απλού έρπητα 
Για την αξιολόγηση της αποτελεσµατικότητας της χορηγούµενης από το στόµα ασικλοβίρης για την 
κερατίτιδα που προκαλείται από τον ιό του απλού έρπητα µετά από διεισδυτική κερατοπλαστική ο 
ΚΑΚ παρουσίασε αρκετές µελέτες (Barney, 1994, van Rooij, 1995, 2003). 
Οι εγκεκριµένες δόσεις βασίζονται στις συγκριτικές εκτιµήσεις της συστηµικής έκθεσης στην 
ασικλοβίρη (Weller, 2000). Τα αποτελέσµατα της µελέτης Weller κατέδειξαν ότι η βαλασικλοβίρη 
είναι συγκρίσιµη µε την ασικλοβίρη στην πρόληψη της κερατίτιδας που προκαλείται από τον ιό του 
έρπητα κατά τη διάρκεια µακροχρόνιας παρακολούθησης µετά από χειρουργική επέµβαση. 
 
Η CHMP έκρινε ότι έχουν αναφερθεί µελέτες περιορισµένου µόνο µεγέθους και άγνωστης ποιότητας. 
Επιπλέον, η ασφάλεια των δυνητικά υψηλότερων ενδοφθάλµιων συγκεντρώσεων της ασικλοβίρης 
µετά τη χρήση βαλασικλοβίρης σε προσβεβληµένους οφθαλµούς δεν έχει τεκµηριωθεί ικανοποιητικά. 
Η CHMP απεφάνθη ότι η µοναδική οφθαλµική χρήση που πρέπει να αναφέρεται είναι η θεραπεία του 
οφθαλµικού έρπητα ζωστήρος.  
Η CHMP συµφώνησε να συµπεριλάβει στην παράγραφο 5.1 την αναφορά στον οφθαλµικό ιό του 
απλού έρπητα ως εξής: «Το Valtrex µειώνει τον κίνδυνο οφθαλµικών επιπλοκών στον οφθαλµικό 
έρπητα ζωστήρα». 
 
Λοιµώξεις επιχείλιου έρπητα (HSV-1) 
Ο ΚΑΚ, για να υποστηρίξει την προτεινόµενη ένδειξη, παρουσίασε δύο τυχαιοποιηµένες, ελεγχόµενες 
µε εικονικό φάρµακο µελέτες (HS230027 και HS0028) [Spruance, 2003] για την αξιολόγηση της 
αποτελεσµατικότητας και της ασφάλειας ενός δοσολογικού σχήµατος βαλασικλοβίρης, 2000 mg δύο 
φορές ηµερησίως για 1 ηµέρα, σε σύγκριση µε εικονικό φάρµακο. Σύµφωνα µε τα αποτελέσµατα των 
δύο εν λόγω µελετών, το διεθνές φόρουµ διαχείρισης έρπητα (International Herpes Management 
forum, IHMF) [Gilbert. 2007] συστήνει βραχυχρόνια θεραπεία µε υψηλές δόσεις για την 
αντιµετώπιση του επιχείλιου έρπητα ως εναλλακτική προσέγγιση στα άλλα εγκεκριµένα θεραπευτικά 
σχήµατα.  



Ο ΚΑΚ παρείχε διάφορα σηµαντικά έγγραφα σχετικά µε τις µελέτες HS230027 και HS230028, καθώς 
και ανάλυση δεδοµένων για τη στήριξη της βραχυχρόνιας θεραπείας µε υψηλές δόσεις σε 
ανοσοεπαρκείς εφήβους και ενήλικες. Στα έγγραφα αυτά περιλαµβάνεται επίσης µια κλινική 
επισκόπηση της ασφάλειας και της αποτελεσµατικότητας των βασικών δοκιµών 
αποτελεσµατικότητας. Η CHMP συµφώνησε ότι για τη θεραπεία του επιχείλιου έρπητα, η 
βαλασικλοβίρη 2000 mg δύο φορές ηµερησίως για µία ηµέρα είναι αποτελεσµατική θεραπεία για 
ενήλικες και εφήβους.  
Η CHMP έκρινε ότι ο επιχείλιος έρπης καλύπτεται από την ένδειξη «Θεραπεία και καταστολή 
λοιµώξεων του ιού του απλού έρπητα στο δέρµα και στους βλεννογόνους» και απεφάνθη ότι δεν 
υπάρχει λόγος ξεχωριστής αναφοράς στην παράγραφο 4.1 της ΠΧΠ καθώς η δοσολογία της 
βραχυχρόνιας θεραπείας αναφέρεται στην παράγραφο 4.2. 
 
Η CHMP συµφώνησε µε τη διαγραφή διάφορων πιο συγκεκριµένων δηλώσεων (π.χ. επιχείλιος έρπης, 
οφθαλµικές λοιµώξεις του ιού του απλού έρπητα, περιορισµός της µετάδοσης). 
 
Ορισµένες ενδείξεις δεν εγκρίθηκαν από όλα τα κράτη µέλη, ειδικότερα για τους ανοσοανεπαρκείς 
ασθενείς. 
Η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα της βαλασικλοβίρης για τη θεραπεία του ιού του απλού 
έρπητα σε ανοσοανεπαρκείς ασθενείς αξιολογήθηκε στη µελέτη 123-008 αλλά τα διαθέσιµα δεδοµένα 
για την κατάδειξη της αποτελεσµατικότητας και της βέλτιστης δοσολογίας της βαλασικλοβίρης στη 
θεραπεία του ιού του απλού έρπητα σε ανοσοανεπαρκείς ασθενείς είναι περιορισµένα. 
 
 
Καταστολή του ιού του απλού έρπητα (HSV) σε ασθενείς µε λοίµωξη HIV 
Οι µελέτες 123-007 και HS230018 διενεργήθηκαν για την αξιολόγηση της ασφάλειας και της 
αποτελεσµατικότητας της βαλασικλοβίρης στην καταστολή των υποτροπιαζόντων πρωκτογεννητικών 
επεισοδίων του ιού του απλού έρπητα σε υποκείµενα µε λοίµωξη HIV (Conant, 2002).  
 
Η CHMP ενέκρινε την ακόλουθη διατύπωση για τη θεραπεία του ιού του απλού έρπητα: 
«Το Valtrex ενδείκνυται  

• για τη θεραπεία και καταστολή λοιµώξεων του ιού του απλού έρπητα στο δέρµα και στους 
βλεννογόνους, µεταξύ των οποίων 
- θεραπεία του πρώτου επεισοδίου του έρπητα των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς 
ενήλικες και εφήβους, καθώς και σε ανοσοανεπαρκείς ενήλικες 
- θεραπεία υποτροπών του έρπητα των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς ενήλικες και 
εφήβους, καθώς και σε ανοσοανεπαρκείς ενήλικες 
- καταστολή υποτροπών του έρπητα των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς ενήλικες και 
εφήβους, καθώς και σε ανοσοανεπαρκείς ενήλικες 

• για τη θεραπεία και καταστολή υποτροπιαζόντων οφθαλµικών λοιµώξεων του ιού του απλού 
έρπητα. 

 
Ένδειξη 3- Λοιµώξεις από κυτταροµεγαλοϊό (CMV)  
Η προφύλαξη από τη λοίµωξη από κυτταροµεγαλοϊό δεν εγκρίθηκε σε ορισµένα κράτη µέλη.  
 
Ο κυτταροµεγαλοϊός αποτελεί τη σηµαντικότερη αιτία γενετικών βλαβών που σχετίζονται µε ιούς, 
συµπεριλαµβανοµένης της νοητικής υστέρησης και της κώφωσης, ενδέχεται δε να προκαλεί σοβαρές 
και θανατηφόρες νόσους σε ανοσοανεπαρκή άτοµα, ιδίως σε άτοµα που υποβλήθηκαν σε 
µεταµόσχευση του µυελού των οστών, σε λήπτες µεταµόσχευσης συµπαγών οργάνων και σε 
ανοσοκατεσταλµένους ασθενείς, όπως αυτοί που πάσχουν από HIV. 
Για τον προσδιορισµό της ασφάλειας και της αποτελεσµατικότητας της βαλασικλοβίρης σε σύγκριση 
µε την ασικλοβίρη ή το εικονικό φάρµακο στην προφύλαξη λοιµώξεων και νόσων από 
κυτταροµεγαλοϊό σε περιπτώσεις µεταµόσχευσης συµπαγών οργάνων ο ΚΑΚ ολοκλήρωσε δύο 
µελέτες . 
Η πρώτη µελέτη ήταν µια βασική δοκιµή (µελέτη 123-012) σε ασθενείς που υποβλήθηκαν σε 
µεταµόσχευση νεφρού και η δεύτερη ήταν µια µικρότερη δοκιµή (µελέτη 123-031) σε ενήλικες 
λήπτες καρδιακού µοσχεύµατος. 



Στη µελέτη 123-012 τα αποτελέσµατα υποδεικνύουν ότι η προφύλαξη µε τη χορήγηση 
βαλασικλοβίρης από το στόµα σε ασθενείς που υποβλήθηκαν σε µεταµόσχευση νεφρού µείωσε τη 
συχνότητα εµφάνισης ή καθυστέρησε την έναρξη νόσων από κυτταροµεγαλοϊό τόσο σε οροθετικούς 
όσο και οροαρνητικούς λήπτες. Τα αποτελέσµατα της µελέτης 123-031 κατέδειξαν σηµαντικές 
διαφορές στον χρόνο ανάπτυξης αντιγοναιµίας κυτταροµεγαλοϊού, παρόµοια επιβράδυνση οξείας 
απόρριψης και λιγότερες ευκαιριακές ή άλλες λοιµώξεις από ιό του έρπητα µε τη χορήγηση 
βαλασικλοβίρης. 
 
Για την υποστήριξη της ασφαλούς χρήσης βαλασικλοβίρης ο ΚΑΚ παρουσίασε δύο µελέτες (µελέτη 
123-016 και µελέτη 123-039). Η εικόνα ασφάλειας της προφυλακτικής ενδοφλέβιας θεραπείας µε 
γανσικλοβίρη και της χορηγούµενης από το στόµα θεραπείας µε βαλασικλοβίρη ήταν συγκρίσιµο και 
σε αµφότερες τις περιπτώσεις παρόµοιο µε την εικόνα της οµάδας που έλαβε εικονικό φάρµακο. Οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρθηκαν ήταν ήδη γνωστές και δεν µπορεί να προσδιορισθεί καµία 
νέα ή σηµαντική ένδειξη σχετικά µε την ασφάλεια.  
Ο ΚΑΚ δήλωσε ότι η βαλασικλοβίρη παρέχει αποδεδειγµένη αποτελεσµατικότητα στην προφύλαξη 
λοιµώξεων και νόσων από κυτταροµεγαλοϊό και επηρεάζει θετικά άλλα αποτελέσµατα όπως η 
απόρριψη του µοσχεύµατος και οι ευκαιριακές λοιµώξεις.  
Η CHMP επεσήµανε ότι τα εν λόγω ευρήµατα υποστηρίζουν µια πρόσθετη επίδραση της 
βαλασικλοβίρης παρά το γεγονός ότι αυτό δεν µπορεί να αξιολογηθεί ως πρωτεύουσα ένδειξη για τη 
θεραπεία, αλλά µπορεί να επισηµανθεί στην παράγραφο 5.1.  
 
 
Η CHMP ζήτησε επίσης από τον ΚΑΚ να παράσχει διασφαλίσεις ότι η σχέση οφέλους/κινδύνου της 
βαλασικλοβίρης µπορεί να θεωρείται παρόµοια µε τη σχέση οφέλους/κινδύνου της 
βαλγκανσικλοβίρης, η οποία επί του παρόντος χρησιµοποιείται ευρέως στην κλινική πρακτική.    
 
Ο ΚΑΚ, για να καταδείξει την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα της βαλασικλοβίρης στην 
προφύλαξη νόσων από κυτταροµεγαλοϊό σε λήπτες µοσχευµάτων, παρουσίασε τέσσερις 
τυχαιοποιηµένες ελεγχόµενες κλινικές δοκιµές: Lowance, 1999/Egan, 2002/Ljungman, 2002/Winston, 
2003.  
Η µελέτη Lowance απέδειξε ότι η προφυλακτική θεραπεία µε βαλασικλοβίρη είναι ένας ασφαλής και 
αποτελεσµατικός τρόπος πρόληψης νόσων από κυτταροµεγαλοϊό µετά από µεταµόσχευση νεφρού. 
Τα αποτελέσµατα από τη µελέτη Egan κατέδειξαν ότι η βαλασικλοβίρη σε υψηλές δόσεις επιβράδυνε 
σηµαντικά την εµφάνιση αντιγοναιµίας κυτταροµεγαλοϊού και είχε θετική επίδραση στον χρόνο 
εκδήλωσης των λοιµώξεων από κυτταροµεγαλοϊό, των συµπτωµάτων και της νόσου σε σύγκριση µε 
τις χαµηλές δόσεις της χορηγούµενης από το στόµα ασικλοβίρης. 
Η µελέτη Ljungman κατέδειξε ότι η βαλασικλοβίρη ήταν σηµαντικά πιο αποτελεσµατική από τη 
χορηγούµενη από το στόµα ασικλοβίρη στη µείωση της εµφάνισης λοίµωξης από κυτταροµεγαλοϊό (P 
<0,0001), ενώ η ασφάλεια της χορηγούµενης από το στόµα βαλασικλοβίρης ήταν παρόµοια µε την 
ασφάλεια των υψηλών δόσεων της χορηγούµενης από το στόµα ασικλοβίρης. 
Οι συγγραφείς της µελέτης Winston απεφάνθησαν ότι η χορηγούµενη από το στόµα βαλασικλοβίρη 
µπορεί να αποτελεί µια αποτελεσµατική εναλλακτική θεραπεία στην ενδοφλέβια χορήγηση 
γανσικλοβίρης για την προφύλαξη από νόσους που οφείλονται σε κυτταροµεγαλοϊό µετά από 
µεταµόσχευση του µυελού των οστών. 

 
Η CHMP, αφού εξέτασε τα αποτελέσµατα των προαναφερόµενων δοκιµών, ενέκρινε τη χρήση της 
βαλασικλοβίρης για την προφύλαξη της λοίµωξης από κυτταροµεγαλοϊό. Ωστόσο, η χρήση της 
βαλασικλοβίρης στην προφύλαξη της µεταµόσχευσης πρέπει να περιορίζεται στη µεταµόσχευση 
συµπαγών οργάνων.  
Η CHMP ενέκρινε την ακόλουθη διατύπωση: 
«Το Valtrex ενδείκνυται για την προφύλαξη λοιµώξεων και νόσων από κυτταροµεγαλοϊό µετά από 
µεταµόσχευση συµπαγών οργάνων σε ενήλικες και εφήβους». 



 
Παράγραφος 4.2 - ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
Στην παράγραφο 4.2 διαπιστώθηκαν διαφορές µεταξύ των κρατών µελών. Ορισµένα κράτη µέλη 
διατυπώνουν συστάσεις υψηλότερης δοσολογίας από ό,τι άλλα κράτη µέλη σε συγκεκριµένες 
περιπτώσεις. 
 
Επιχείλιος έρπης 
Σε ορισµένα κράτη µέλη, ο ΚΑΚ έλαβε έγκριση για τη χρήση της βαλασικλοβίρης σε υψηλότερες 
δόσεις και σε µικρότερο χρονικό διάστηµα (2 g δύο φορές ηµερησίως για µία ηµέρα) για τη θεραπεία 
του επιχείλιου έρπητα (Συστάσεις κλινικής πρακτικής του διεθνούς φόρουµ για τη διαχείριση του 
έρπητα (IHMF) [Gilbert, 2007]). 
Η CHMP έκρινε ότι ο επιχείλιος έρπης δεν πρέπει να αποτελεί ειδική ένδειξη θεραπείας, ωστόσο η 
δόση για τον επιχείλιο έρπητα µπορεί να αναφέρεται στη συγκεκριµένη παράγραφο. Οι εκθέσεις 
µελετών που συµπεριλήφθηκαν καταδεικνύουν ότι δεν υπάρχει πρόσθετο κλινικό όφελος από τη 
θεραπεία διάρκειας 2 ηµερών έναντι της θεραπείας διάρκειας 1 ηµέρας (Spruance, 2003).  Ωστόσο, το 
δοσολογικό σχήµα βαλασικλοβίρης µίας ηµέρας προσφέρει στους ασθενείς µια εναλλακτική βολική 
επιλογή δοσολογίας σε σύγκριση µε τις διαθέσιµες τοπικές θεραπείες και τα µεγαλύτερης διάρκειας 
δοσολογικά σχήµατα ασικλοβίρης και βαλασικλοβίρης.  
Η CHMP ενέκρινε την ακόλουθη διατύπωση: «Για τον επιχείλιο έρπητα (ερπητικές πληγές), η 
βαλασικλοβίρη 2000 mg δύο φορές ηµερησίως για µία ηµέρα είναι µια αποτελεσµατική θεραπεία σε 
ενήλικες και εφήβους. Η δεύτερη δόση πρέπει να λαµβάνεται περίπου 12 ώρες (όχι λιγότερο από 6 ώρες) 
µετά την πρώτη δόση».   
 
Νεφρική ανεπάρκεια  
Ορισµένα κράτη µέλη έχουν αναθεωρήσει τις συστάσεις σχετικά µε τη δοσολογία για τη θεραπεία του 
έρπητα ζωστήρος σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια, σύµφωνα µε τις ενδείξεις για την ασφάλεια. 
Η CHMP πρότεινε τη µείωση των δόσεων σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια αλλά ο ΚΑΚ 
διατύπωσε τη γνώµη ότι οι προειδοποιητικές διατυπώσεις σχετικά µε τη χρήση σε ηλικιωµένους και 
σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια, τη διατήρηση επαρκούς ενυδάτωσης και την τήρηση της 
συνιστώµενης µείωσης της δοσολογίας σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια ήταν επαρκείς και 
κατάλληλες.  
Ο ΚΑΚ δήλωσε επίσης ότι οι βασικές µελέτες της βαλασικλοβίρης για τη θεραπεία λοιµώξεων από 
τον ιό του απλού έρπητα και τον ιό του έρπητα ζωστήρος, καθώς και για την καταστολή των 
υποτροπών του ιού του απλού έρπητα, θέτουν κριτήρια συµµετοχής τα οποία αποκλείουν τα 
περισσότερα υποκείµενα µε σηµαντική νεφρική ανεπάρκεια. Τα κριτήρια ποικίλλουν µεταξύ των 
µελετών, αλλά αποκλείουν υποκείµενα µε κρεατινίνη ορού µεγαλύτερη από το ανώτατο φυσιολογικό 
όριο (Scr > ULN), Scr > 1,5 mg/dL (~133 uM), ή µε κάθαρση κρεατινίνης µικρότερη από 35 ml/min. 
Συνεπώς, τα δεδοµένα δεν κρίνονται επαρκή για τις αναλύσεις των υποοµάδων σε ό,τι αφορά την 
αποτελεσµατικότητα και την ασφάλεια. 
Ο ΚΑΚ δεν διέθετε δεδοµένα που να καταδεικνύουν ότι οι ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια έχουν 
διαφορετική φαρµακοκινητική/φαρµακοδυναµική σχέση σε σύγκριση µε τους ασθενείς µε κανονική 
νεφρική λειτουργία ώστε να απαιτείται µεγαλύτερη έκθεση στην ασικλοβίρη για την επίτευξη 
συγκρίσιµης θεραπευτικής επίδρασης. 
Συνεπώς, δεν µπορεί να συγκριθεί η αποτελεσµατικότητα διαφορετικών δόσεων βαλασικλοβίρης σε 
ασθενείς µε παρόµοιο βαθµό νεφρικής λειτουργίας.   
Η CHMP απεφάνθη ότι δεν υπάρχουν δεδοµένα που να υποδεικνύουν ότι οι ασθενείς µε νεφρική 
ανεπάρκεια χρειάζονται µεγαλύτερη έκθεση για την επίτευξη θεραπευτικού αποτελέσµατος. Η CHMP 
εισηγήθηκε για την περίπτωση αυτή τον διαχωρισµό στα 10 ml/min (µε εκτιµώµενη έκθεση σε 39-63 
ml/min µε κάθαρση κρεατινίνης <10 ml/min και έκθεση 43-77 ml/min µε κάθαρση κρεατινίνης 10-30 
ml/min).  
Η CHMP συµφώνησε στη µείωση της δόσης στους ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια. 
 
Η CHMP ζήτησε από τον ΚΑΚ να συζητήσει περαιτέρω την προτεινόµενη προσαρµογή της δόσης σε 
ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια για τη θεραπεία διάρκειας µίας ηµέρας για τον επιχείλιο έρπητα. Η 
δόση µειώνεται ήδη κατά 50% στην περίπτωση κάθαρσης κρεατινίνης 30-49 ml/min, ενώ για τις 
λοιµώξεις του ιού του έρπητα ζωστήρος, για τις οποίες χορηγείται κανονική δόση η οποία κυµαίνεται 



περίπου στα ίδια επίπεδα µε την προτεινόµενη δόση για τον επιχείλιο έρπητα, η δόση µειώνεται κατά 
33% σε περίπτωση κάθαρσης κρεατινίνης 30-49 ml/min. 

 

Ο ΚΑΚ υπέβαλε τη συλλογιστική για την προσαρµογή των δόσεων σε ό,τι αφορά τη θεραπεία του 
επιχείλιου έρπητα σε υποκείµενα µε νεφρική ανεπάρκεια. ∆ύο τυχαιοποιηµένες, διπλές τυφλές, 
ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο µελέτες ασφάλειας και αποτελεσµατικότητας περιγράφηκαν για τη 
στήριξη της χρήσης βαλασικλοβίρης στη θεραπεία των ερπητικών πληγών (επιχείλιος έρπης). Οι 
εκτιµήσεις της κάθαρσης κρεατινίνης ήταν παρόµοιες για όλες τις θεραπείες όπως και µεταξύ των δύο 
µελετών.  
Η επιλογή της δόσης για τη θεραπεία των ερπητικών πληγών βασίζεται στη χορήγηση υψηλών 
δόσεων βαλασικλοβίρης κατά τη διάρκεια της πρόδροµης φάσης, µε στόχο οι συγκεντρώσεις στο 
πλάσµα να υπερβαίνουν την in vitro ανασταλτική συγκέντρωση 99% (IC99) σύµφωνα µε την υπόθεση 
ότι η βέλτιστη αντιιική επίδραση επιτυγχάνεται µε την υψηλή συστηµική έκθεση κατά το χρονικό 
διάστηµα όπου η αντιγραφή του ιού κυριαρχεί προσωρινά της ανοσολογικής απόκρισης του ξενιστή. 
Κατά συνέπεια, η αξιολόγηση των δοσολογικών σχηµάτων της βαλασικλοβίρης σε ασθενείς µε 
νεφρική ανεπάρκεια πραγµατοποιείται κυρίως κατά τέτοιο τρόπο ώστε οι µέγιστες συγκεντρώσεις 
ασικλοβίρης (Cmax) να είναι περίπου ίδιες µε το δοσολογικό σχήµα των 2000 mg δύο φορές την 
ηµέρα για µία ηµέρα σε υποκείµενα µε κάθαρση κρεατινίνης από 50 έως 120 ml/min. Επίσης, 
λήφθηκαν υπόψη οι εκτιµήσεις για τη συνολική περιοχή κάτω από την καµπύλη συγκέντρωσης-
χρόνου (AUC) της ασικλοβίρης. 
Οι εκτιµήσεις για τη σχέση µεταξύ της φαρµακοκινητικής της ασικλοβίρης και της νεφρικής 
λειτουργίας προέρχονται από υποκείµενα των µελετών P66-01, P66-02, P66-09 και P66-10 τα οποία 
έλαβαν βαλασικλοβίρη σε δόσεις 1000 mg. 
Η βιοδιαθεσιµότητα της ασικλοβίρης από τη βαλασικλοβίρη µειώνεται ελαφρά µε την αύξηση της 
δόσης. Κατά συνέπεια, πέρα από την αλλοιωθείσα φαρµακοκινητική της ασικλοβίρης στην περίπτωση 
της νεφρικής ανεπάρκειας, ο παράγοντας αυτός πρέπει να λαµβάνεται υπόψη και κατά την ανάπτυξη 
των προσαρµογών της δόσης σύµφωνα µε τη Cmax ή/και AUC.  
Σύµφωνα µε τα αποτελέσµατα της µελέτης P66-09, οι εκτιµήσεις για τη σχετική βιοδιαθεσιµότητα της 
ασικλοβίρης από διάφορα επίπεδα δόσης βαλασικλοβίρης θεωρήθηκε ότι είναι ανεξάρτητη από τη 
νεφρική λειτουργία. 
Για τα προτεινόµενα δοσολογικά σχήµατα βαλασικλοβίρης, οι προβλεπόµενες συνολικές AUC 
ασικλοβίρης για τα υποκείµενα µε σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια είναι µεγαλύτερες από τις 
αναµενόµενες για τα υποκείµενα µε λιγότερο σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια. Ωστόσο, οι βασικές 
ανησυχίες σχετικά µε την ασφάλεια της ασικλοβίρης αφορούν κυρίως τις ανατρέψιµες οξείες 
επιδράσεις στη νεφρική λειτουργία λόγω του ενδεχόµενου κρυσταλλοποίησης στα νεφρικά 
σωληνάρια. Παρότι σπάνιο, το γεγονός αυτό θεωρείται ότι σχετίζεται µε τις υψηλότερες τιµές 
συγκέντρωσης παρά µε την AUC. Επιπλέον, τα αποτελέσµατα του µοντέλου που επιλέχθηκαν για τις 
προβλέψεις της Cmax και της AUC ήταν συντηρητικά σε ό,τι αφορά τις υψηλότερες τιµές εκτιµήσεων 
που υποβλήθηκαν για τα υποκείµενα µε σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια. ∆εδοµένου ότι οι αναµενόµενες 
τιµές κορυφής της συγκέντρωσης στη συγκεκριµένη οµάδα πλησιάζουν το κάτω άκρο του εύρους για 
τα υποκείµενα µε κάθαρση κρεατινίνης ≥ 50 ml/min και ότι χορηγήθηκε µόνο µία δόση, συνεπάγεται 
διασφάλιση ως προς την καταλληλότητα του προτεινόµενου δοσολογικού σχήµατος. Η 
φαρµακοκινητική µεταβλητότητα (% CV) στη Cmax και AUC αναµένεται να είναι παρόµοια για 
διαφορετικές δόσεις και βαθµούς νεφρικής ανεπάρκειας. 
 
Η CHMP επεσήµανε ότι οι προτεινόµενες µειώσεις της δόσης για τη θεραπεία του επιχείλιου έρπητα 
σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια διαφέρουν κατά κάποιον τρόπο από τις µειώσεις για άλλες 
ενδείξεις, καθώς η δόση µειώνεται ήδη στο µισό στην περίπτωση κάθαρσης κρεατινίνης 30-49 
ml/min, παρά τη σχετικά µικρή δόση. Για τις υπόλοιπες ενδείξεις για τις οποίες η κανονική δόση 
βρίσκεται εντός του χαµηλότερου εύρους, δεν πραγµατοποιείται µείωση της δόσης σε ασθενείς µε 
νεφρική ανεπάρκεια, έως ότου η κάθαρση κρεατινίνης γίνει µικρότερη από 30 ml/min, καθώς σε αυτά 
τα επίπεδα έκθεσης η αναµενόµενη αύξηση της έκθεσης µε κάθαρση κρεατινίνης 30-49 ml/min δεν 
θεωρείται µεγάλος κίνδυνος για την ασφάλεια.  
Η CHMP ζήτησε να ενηµερωθεί σχετικά µε τη συλλογιστική των προτεινόµενων δόσεων για τον 
επιχείλιο έρπητα, λόγω της ανησυχίας ότι η µείωση της δόσης ήδη µε κάθαρση κρεατινίνης 49 ml/min 



ενδέχεται να οδηγήσει σε υποέκθεση. Ωστόσο, τα προτυποποιηµένα δεδοµένα που παρουσιάστηκαν 
υποδεικνύουν ότι η Cmax (η οποία θεωρείται ότι είναι σηµαντική για τη βραχυχρόνια θεραπεία του 
επιχείλιου έρπητα) και η AUC εξακολουθούν να είναι επαρκή στην οµάδα µε κάθαρση κρεατινίνης 
30-49 ml/min. Αξίζει να σηµειωθεί ότι το µοντέλο βασίζεται σε κάποιες σχέσεις οι οποίες δεν είναι 
ακόµη πολύ ισχυρές, π.χ. η Cmax ως αποτέλεσµα της κάθαρσης κρεατινίνης. Παρόλα αυτά, 
δεδοµένης της σχετικά ευνοϊκής ένδειξης, µια συντηρητική προσέγγιση µπορεί να είναι κατάλληλη 
για τη µείωση του δυνητικού κινδύνου για την ασφάλεια.  

 

Ανοσοανεπαρκείς ασθενείς 
Ο ΚΑΚ δήλωσε ότι οι υψηλότερες δόσεις βαλασικλοβίρης συνιστώνται συνήθως για τις κοινές 
ενδείξεις σε ανοσοανεπαρκή υποκείµενα παρά σε ανοσοεπαρκή υποκείµενα.  
Ο ΚΑΚ, κατόπιν αιτήµατος της CHMP, επανεξέτασε τη χρήση της βαλασικλοβίρης για τη θεραπεία 
του έρπητα ζωστήρος σε ανοσοανεπαρκείς ασθενείς καθώς και τις κατευθυντήριες γραµµές 
θεραπείας. Οι κατευθυντήριες γραµµές που υιοθέτησε η Γαλλία συνιστούν χορήγηση 1000 mg 
βαλασικλοβίρης 3 φορές την ηµέρα (TID) µε παράλληλη στενή παρακολούθηση [Yeni, 2008]. Η 
Λοιµωξιολογική Ένωση των ΗΠΑ (IDSA, Infectious disease society of America) συνιστά χορήγηση 
1000 mg βαλασικλοβίρης 3 φορές την ηµέρα [Dworkin, 2007] και η Ευρωπαϊκή ∆ιάσκεψη 
Λοιµώξεων σε περιπτώσεις Λευχαιµίας (European Conference on Infections in Leukemia) συνιστά 
την ίδια δοσολογία βαλασικλοβίρης για 7 ηµέρες τουλάχιστον [Styczynski, 2009].  
Το CDC (Κέντρο Ελέγχου και Πρόληψης Ασθενειών) συνιστά τη χορήγηση της κατάλληλης αντιιικής 
θεραπείας σε όλους τους ασθενείς µε ανοσοκατεσταλµένο έρπητα ζωστήρα εντός 1 εβδοµάδας από 
την εκδήλωση του εξανθήµατος ή οποιαδήποτε χρονική στιγµή πριν από την πλήρη εφελκίδωση των 
βλαβών. Η χορηγούµενη από το στόµα βαλασικλοβίρη σε δόση 1000 mg τρεις φορές την ηµέρα για 7-
10 ηµέρες είναι η συνιστώµενη θεραπευτική επιλογή για τον οξύ τοπικό έρπητα ζωστήρα του 
δερµοτοµίου σε ασθενείς µε λοίµωξη HIV. Εάν οι δερµατικές βλάβες είναι εκτεταµένες ή εάν υπάρχει 
υποπτευόµενη προσβολή των σπλάχνων, πρέπει να χορηγείται ενδοφλέβια ασικλοβίρη έως ότου η 
κλινική βελτίωση είναι εµφανής [Balfour, 1983]. Η αλλαγή της θεραπείας από ενδοφλέβια 
ασικλοβίρη σε χορηγούµενη από το στόµα αντιιική θεραπεία (για την ολοκλήρωση του κύκλου 
θεραπείας διάρκειας 10-14 ηµερών) κρίνεται εύλογη όταν παύσει η εµφάνιση νέων δερµατικών 
βλαβών και βελτιωθούν οι ενδείξεις και τα συµπτώµατα της σπλαχνικής λοίµωξης από τον ιό του 
έρπητα ζωστήρος [CDC, 2009]. 
Η CHMP ενέκρινε τη διατύπωση και έκρινε αποδεκτή τη χορήγηση δόσης 1000 mg τρεις φορές την 
ηµέρα.  
  
Παράγραφος 4.3 Αντενδείξεις 
Ορισµένα κράτη µέλη έχουν διατυπώσει πρόσθετες αντενδείξεις σχετικά µε την εγκυµοσύνη και τη 
γαλουχία καθώς και πρόσθετες αντενδείξεις σχετικά µε ιούς ανθεκτικούς στην ασικλοβίρη. 
 
Ο ΚΑΚ διατήρησε στην εναρµονισµένη ΠΧΠ της ΕΕ την προληπτική δήλωση στην παράγραφο 4.6 
Εγκυµοσύνη και γαλουχία. Ο ΚΑΚ θεωρεί ότι δεν πρέπει να αντενδείκνυται η χρήση της 
βαλασικλοβίρης στην εγκυµοσύνη. 
Η CHMP ενέκρινε την πρόταση του ΚΑΚ κρίνοντας ότι εναρµονίζεται µε τις ισχύουσες 
κατευθυντήριες γραµµές και αντανακλά µε ακρίβεια τα διαθέσιµα δεδοµένα. 
 
Η CHMP ενέκρινε την πρόταση του ΚΑΚ να µην συµπεριληφθεί η προσθήκη της ιικής αντοχής στην 
παράγραφο 4.3. Η ιική αντοχή διαφέρει από τις περιπτώσεις κατά τις οποίες το φάρµακο δεν πρέπει 
να χορηγείται για λόγους ασφαλείας και η διάκριση πρέπει να γίνεται µεταξύ κινδύνων για την 
ασφάλεια και µειωµένης αποτελεσµατικότητας. 
Η CHMP ενέκρινε επίσης τις αντενδείξεις σχετικά µε την υπερευαισθησία στην ασικλοβίρη, τη 
βαλασικλοβίρη ή τα σκευάσµατα βαλασικλοβίρης. 
 



Παράγραφος 4.6 Εγκυµοσύνη 
Το επίπεδο πληροφόρησης διαφέρει µεταξύ των κρατών µελών. Αν και οι τύποι δεδοµένων που 
παρουσιάζονται είναι παρόµοιοι, το επίπεδο των πραγµατικών λεπτοµερειών διαφέρει σηµαντικά. 
Επίσης, διαφορές παρατηρούνται στις συστάσεις χορήγησης.  
 
Η αξιολόγηση της σχέσης οφέλους/κινδύνου για τη χορήγηση βαλασικλοβίρης σε ειδικές ενδείξεις και 
σε ειδικές περιπτώσεις γυναικών που κυοφορούν ή θηλάζουν εµπίπτει στην αρµοδιότητα του 
θεράποντα γιατρού.  
Η CHMP ενέκρινε την πρόταση του ΚΑΚ για την αναφορά σε αυτήν την παράγραφο ότι η 
βαλασικλοβίρη πρέπει να χορηγείται στην εγκυµοσύνη µόνο εάν το δυνητικό όφελος της θεραπείας 
υπερτερεί των δυνητικών κινδύνων.  
Κατόπιν αιτήµατος, ο ΚΑΚ διενήργησε επισκόπηση των διαθέσιµων πληροφοριών από το κλείσιµο 
του µητρώου εγκυµοσύνης. Επιπλέον, ο ΚΑΚ αξιολόγησε τις εκθέσεις σχετικά µε την εγκυµοσύνη 
και την έκβαση της εγκυµοσύνης που διατίθενται στην παγκόσµια βάση δεδοµένων κλινικής 
ασφάλειας του ΚΑΚ. Το εύρος της έκθεσης στον συγκεκριµένο πληθυσµό είναι δύσκολο να 
ποσοτικοποιηθεί. Η ανάλυση της δηµοσιευµένης βιβλιογραφίας δεν κατέδειξε καµία σηµαντική 
ανησυχία για την ασφάλεια σε ό,τι αφορά τα βρέφη ή τις µητέρες. Ένα σηµαντικό ποσοστό των 
συγγενών ανωµαλιών που περιγράφονται στα άρθρα ήταν συνεπές µε τις γνωστές εµβρυικές 
ανεπιθύµητες ενέργειες της ενδοµήτριας λοίµωξης από κυτταροµεγαλοϊό.  
 
Η CHMP έκρινε αποδεκτή τη νέα πρόταση. Ωστόσο, προτάθηκαν αλλαγές ήσσονος σηµασίας στο 
κείµενο, όπως η ποσοτικοποίηση των εµπειριών που συλλέγονται από τη χρήση βαλασικλοβίρης και 
ασικλοβίρης σε έγκυες γυναίκες (οι οποίες χαρακτηρίζονται περιορισµένες ή µέτριες, αντίστοιχα), 
καθώς και η προσθήκη στην τελική έκθεση της µελέτης µε βάση το µητρώο εγκυµοσύνης του αριθµού 
των υποκειµένων που αποκρίθηκαν για την ερµηνεία των διαθέσιµων δεδοµένων.  
 
Παράγραφος 4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
Η CHMP ζήτησε από τον ΚΑΚ να τεκµηριώσει όλες τις προτεινόµενες συχνότητες και να υποβάλλει, 
µε κατάλληλα υποστηρικτικά δεδοµένα, µια αναθεωρηµένη παράγραφο 4.8 σύµφωνα µε την 
κατευθυντήρια γραµµή για την ΠΧΠ. 
Ζητήθηκε από τον ΚΑΚ να εξετάσει τις ανεπιθύµητες ενέργειες ανεξαρτήτως της στατιστικής 
σηµασίας τους. 
 
Ο ΚΑΚ αναθεώρησε δεόντως την παράγραφο 4.8. Σε ό,τι αφορά τις ανεπιθύµητες ενέργειες που 
διαπιστώθηκαν από αυθόρµητες αναφορές, η συχνότητά τους θα αναφέρεται ως «µη γνωστή», όπως 
ζητήθηκε. Σε ό,τι αφορά τις ανεπιθύµητες ενέργειες που διαπιστώθηκαν σε κλινικές δοκιµές, η 
κατηγορία συχνότητας προσδιορίστηκε µε βάση τη συνολική συχνότητα που παρατηρήθηκε στις 
κλινικές δοκιµές. 
Κατόπιν αιτήµατος, ο ΚΑΚ προσέθεσε στην παράγραφο 4.8 µια εισαγωγική δήλωση για τη 
διευκρίνιση του µεγέθους δείγµατος/έκθεσης στις κλινικές δοκιµές. Το µέγεθος δείγµατος από τη 
βάση δεδοµένων των κλινικών δοκιµών βασίζεται σε δεδοµένα που αντλήθηκαν από βασικές µελέτες 
µε βαλασικλοβίρη για 4 διαφορετικές ενδείξεις. Οι µελέτες αυτές επελέγησαν ως οι πιο 
αντιπροσωπευτικές για την εικόνα ασφάλειας του προϊόντος για τον γενικό πληθυσµό που εκτίθεται 
σε βαλασικλοβίρη και καλύπτουν περίπου 5855 υποκείµενα. Τα 5855 υποκείµενα κατανέµονται ως 
εξής: σε περιστατικά θεραπείας του έρπητα ζωστήρος (n=967), θεραπείας του έρπητα των γεννητικών 
οργάνων (n=1160 υψηλή δόση και n=1203 χαµηλή δόση), καταστολής του έρπητα των γεννητικών 
οργάνων (n=1009 υψηλή δόση και n=269 χαµηλή δόση), θεραπείας ερπητικών πληγών (n=609 υψηλή 
δόση και n=638 lχαµηλή δόση). 
Κατόπιν αιτήµατος, ο ΚΑΚ υπολόγισε εκ νέου τις κατηγορίες συχνότητας των ανεπιθύµητων 
ενεργειών µε βάση τις ανεπιθύµητες ενέργειες που προσδιορίστηκαν από δεδοµένα από τη φάση που 
έπεται της χορήγησης άδειας κυκλοφορίας, ώστε να ληφθούν υπόψη στις αναθεωρηµένες 
κατευθυντήριες γραµµές της ΠΧΠ. 
Ο ΚΑΚ διευκρίνισε ότι η βάση δεδοµένων κλινικών δοκιµών, αποτελούµενη από δεδοµένα που 
αντλήθηκαν από κλινικές δοκιµές για τέσσερις ενδείξεις, όπως περιγράφεται ανωτέρω, 
χρησιµοποιήθηκε για τον εκ νέου υπολογισµό της συχνότητας εµφάνισης των ανεπιθύµητων 
ενεργειών που διαπιστώνονται στη φάση που έπεται µετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας. Η 



επιλογή των µελετών που συµπεριλήφθηκαν στη συγκεκριµένη βάση δεδοµένων κλινικών δοκιµών 
αντανακλά την εικόνα ασφάλειας του προϊόντος στον γενικό πληθυσµό που εκτίθεται στη 
βαλασικλοβίρη. 
Ο ΚΑΚ παρουσίασε σε έναν πίνακα του απαντητικού του εγγράφου τις εκ νέου υπολογισµένες 
συχνότητες ανεπιθύµητων ενεργειών για τις ανεπιθύµητες ενέργειες που διαπιστώνονται από την 
εµπειρία µετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας, καθώς και από τις υποστηρικτικές αναλύσεις. 
Στις περιπτώσεις όπου υπήρχαν διαφορετικές συχνότητες εµφάνισης µεταξύ των µελετών, λήφθηκε 
υπόψη η πιο συντηρητική προσέγγιση, ήτοι η κατηγορία συχνότητας βασίστηκε στην υψηλότερη 
συχνότητα εµφάνισης. 
 
Η CHMP ζήτησε από τον ΚΑΚ να δώσει µια εκτίµηση της συχνότητας ανθεκτικότητας σε 
ανοσοεπαρκείς και ανοσοανεπαρκείς ασθενείς σε όλες τις κλινικές δοκιµές για να τεθεί προοπτικά στα 
δεδοµένα της φάσης που έπεται της χορήγησης άδειας κυκλοφορίας. 
Ο επιπολασµός του ιού του απλού έρπητα µε αντοχή στην ασικλοβίρη παρέµεινε χαµηλός και 
σταθερός παρά την αυξανόµενη κλινική χρήση αντιιικών παραγόντων για την καταπολέµηση των ιών 
του έρπητα για περίπου τρεις δεκαετίες. Ο µοναδικός συνδυασµός παραγόντων που σχετίζονται µε 
τον ιό, µε τον ξενιστή και µε το φάρµακο εξηγεί τον λόγο για τον οποίο δεν έχει παρατηρηθεί 
ανθεκτικότητα στον γενικό πληθυσµό, καθώς επίσης και τον λόγο για τον οποίο η χρήση της 
βαλασικλοβίρης είναι απίθανο να αυξήσει τον επιπολασµό του ανθεκτικού στην ασικλοβίρη ιού του 
απλού έρπητα. 
Η ανθεκτικότητα του ιού του απλού έρπητα στην ασικλοβίρη, τον ενεργό µεταβολίτη της 
βαλασικλοβίρης, όπως προσδιορίζεται µε την ανάλυση µείωσης της πλάκας, έχει προσδιορισθεί σε 
ποσοστό µικρότερο του 1% σε ανοσοεπαρκή υποκείµενα και περίπου 5-6% σε ανοσοανεπαρκή 
υποκείµενα. Τα δεδοµένα αυτά παρέχουν βεβαιότητα ότι το ενδεχόµενο ανάπτυξης ανθεκτικότητας 
δεν µειώνει τη γνωστή σχέση οφέλους/κινδύνου της βαλασικλοβίρης.  
Η συχνότητα εµφάνισης ανθεκτικότητας στην ασικλοβίρη είναι σταθερή, δεν έχει αλλάξει στις σχεδόν 
τρεις δεκαετίες που χρησιµοποιείται η ασικλοβίρη και δεν διαφέρει µεταξύ των υποκειµένων που 
έχουν υποβληθεί σε θεραπεία και αυτών που δεν έχουν υποβληθεί. 
 
Η CHMP απεφάνθη ότι ο ΚΑΚ παρείχε πλήρεις εξηγήσεις για τη συχνότητα εµφάνισης 
ανθεκτικότητας σε ανοσοεπαρκή και ανοσοανεπαρκή άτοµα στις κλινικές δοκιµές.  
Στο πόρισµα συνοψίζεται ότι ο επιπολασµός του ανθεκτικού στην ασικλοβίρη ιού του απλού έρπητα 
δεν έχει αλλάξει σηµαντικά κατά τη διάρκεια των τριών τελευταίων δεκαετιών.  Η ανθεκτικότητα του 
ιού του απλού έρπητα σε ανοσοεπαρκή άτοµα είναι χαµηλή, µικρότερη από 1%, ενώ στα 
ανοσοκατεσταλµένα υποκείµενα είναι περίπου 5-6%, η οποία θεωρείται επίσης µικρή. Οι εν λόγω 
παρατηρήσεις υποστηρίζουν την ασφάλεια της θεραπείας του ιού του απλού έρπητα σε αµφότερες τις 
οµάδες παρά το γεγονός ότι το ενδεχόµενο αυξανόµενης ανθεκτικότητας πρέπει να παρακολουθείται 
διαρκώς.  
 
Παράγραφος 5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
Η CHMP συµφώνησε να συµπεριληφθεί στην εν λόγω παράγραφο αναφορά στη βαλασικλοβίρη για 
τη µείωση του κινδύνου µετάδοσης του έρπητα των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς ενήλικες, 
όταν λαµβάνεται ως κατασταλτική θεραπεία και λαµβάνονται προφυλάξεις κατά τη σεξουαλική 
πράξη. 
Η επιτυχία της χηµειοθεραπείας ή της µεταµόσχευσης διακυβεύεται συχνά από λοιµώξεις που 
προκαλούνται κατά τη διάρκεια της ανοσοκαταστολής από την επανενεργοποίηση του λανθάνοντα 
ιού µετά από τη χορήγηση θεραπείας ή τη χειρουργική επέµβαση, κάτι που αποτελεί ιδιαίτερα συχνό 
φαινόµενο (Bustamante, 1991: Houglund, 2001). 
Η CHMP επεσήµανε ότι οι µελέτες για τη στήριξη της ασφάλειας και της αποτελεσµατικότητας της 
χρήσης της βαλασικλοβίρης διενεργήθηκαν µόνο σε ασθενείς µε HIV και στους περισσότερους από 
τους ασθενείς δεν παρατηρήθηκε σηµαντική µείωση του αριθµού των κυττάρων CD4. Ωστόσο, η 
βαλασικλοβίρη κατέδειξε αποτελεσµατικότητα στη θεραπεία του επιχείλιου έρπητα (ερπητικές 
πληγές), της βλεννογονίτιδα λόγω χηµειοθεραπείας ή ακτινοθεραπείας, της επανενεργοποίησης του 
ιού του απλού έρπητα λόγω απολέπισης του προσώπου και του έρπητα που εµφανίζεται σε ειδικές 
οµάδες πληθυσµού όπως οι παλαιστές. 
 



Άλλες παράγραφοι της ΠΧΠ 
Η CHMP ζήτησε από τον ΚΑΚ να αξιολογήσει όλες τις υπόλοιπες παραγράφους των εθνικά 
εγκεκριµένων ΠΧΠ στην ΕΕ και να προτείνει τις κατάλληλες αλλαγές στο κείµενο όπου 
παρατηρούνται αποκλίσεις. 
 
Ο ΚΑΚ διατύπωσε µια πρόταση για την εναρµόνιση των ΠΧΠ της βαλασικλοβίρης λαµβάνοντας 
υπόψη το σύνολο των φαρµακευτικών συσκευασιών και όλες τις δοσολογίες που έχουν λάβει επί του 
παρόντος έγκριση σε τουλάχιστον ένα ευρωπαϊκό κράτος µέλος. Με βάση τα επικαιροποιηµένα 
δεδοµένα υποβλήθηκε ειδική τεκµηρίωση.  
Η CHMP έκρινε ικανοποιητικές τις απαντήσεις και την τεκµηρίωση που υπέβαλε ο ΚΑΚ. 
Κατόπιν αιτήµατος του ΚΑΚ, εναρµονίστηκε και η ενότητα σχετικά µε την ποιότητα.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
Εκτιµώντας ότι,   
 
- σκοπός της διαδικασίας παραποµπής ήταν η εναρµόνιση της περίληψης των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος, της επισήµανσης και του φύλλου οδηγιών χρήσης 
 
- η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης που 
προτάθηκαν από τους κατόχους άδειας κυκλοφορίας έχουν αξιολογηθεί µε βάση την τεκµηρίωση που 
υποβλήθηκε και την επιστηµονική συζήτηση που πραγµατοποιήθηκε στους κόλπους της επιτροπής, 
 
η CHMP εισηγήθηκε για το Valtrex και τις συναφείς ονοµασίες (βλ. παράρτηµα Ι) την τροποποίηση 
της άδειας κυκλοφορίας, της οποίας η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση 
και το φύλλο οδηγιών χρήσης παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙΙ.



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ 
Ο∆ΗΓΙΩΝ  

 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 



1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Valtrex και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 250 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Valtrex και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 500 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Valtrex και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 1000 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 
[Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε δισκίο περιέχει υδροχλωρική βαλασικλοβίρη ισοδύναµη µε 250 mg βαλασικλοβίρης 
Κάθε δισκίο περιέχει υδροχλωρική βαλασικλοβίρη ισοδύναµη µε 500 mg βαλασικλοβίρης 
Κάθε δισκίο περιέχει υδροχλωρική βαλασικλοβίρη ισοδύναµη µε 1000 mg βαλασικλοβίρης 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο 
 
∆ισκίο 250 mg  
Λευκό, αµφίκυρτο, επίµηκες δισκίο µε λευκό έως υπόλευκο πυρήνα, µε τυπωµένα τα αρχικά “GX 
CE7” µε µπλε µελάνι στη µία όψη.  
 
∆ισκίο 500 mg  
Λευκό, αµφίκυρτο, επίµηκες δισκίο µε λευκό έως υπόλευκο πυρήνα, µε χαραγµένα  τα αρχικά “GX 
CF1” στη µία όψη.  
 
∆ισκίο 1.000 mg  
Λευκό, αµφίκυρτο, επίµηκες δισκίο µε λευκό έως υπόλευκο πυρήνα, µε µερική διαχωριστική γραµµή 
στις δύο όψεις και τυπωµένα τα αρχικά “GX CF2” µε µπλε µελάνι στη µία όψη.  
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Λοιµώξεις από τον ιό της ανεµοβλογιάς-έρπητα (VZV) – έρπης ζωστήρας 
 
Το Valtrex ενδείκνυται για τη θεραπεία του έρπητα ζωστήρα και του οφθαλµικού ζωστήρα σε 
ανοσοεπαρκείς ενήλικες (βλέπε παράγραφο 4.4).   
 
Το Valtrex ενδείκνυται για τη θεραπεία του έρπητα ζωστήρα σε ενηλίκους ασθενείς µε ήπια ή µέτρια 
ανοσοκαταστολή (βλέπε παράγραφο 4.4). 
 
Λοιµώξεις από τον ιό του απλού έρπητα (HSV)  
 
Το Valtrex ενδείκνυται  

• για τη θεραπεία και την καταστολή λοιµώξεων του δέρµατος και των βλεννογόνων υµένων 
από απλό έρπητα, στις οποίες συµπεριλαµβάνονται: 
- θεραπεία του πρώτου επεισοδίου του έρπητα των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς 

ενήλικες και εφήβους και σε ανοσοκατασταλµένους ενήλικες 
- θεραπεία των υποτροπών του έρπητα των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς 

ενήλικες και παιδιά και σε ανοσοκατασταλµένους ενήλικες 



- καταστολή υποτροπιάζοντος έρπητα των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς ενήλικες 
και εφήβους και σε ανοσοκατασταλµένους ενήλικες 

• θεραπεία και καταστολή υποτροπιαζουσών οφθαλµικών λοιµώξεων από απλό έρπητα (βλέπε 
παράγραφο 4.4) 

 
∆εν έχουν διεξαχθεί κλινικές δοκιµές σε ασθενείς µε λοίµωξη από απλό έρπητα που είναι 
ανοσοκατασταλµένοι για άλλες αιτίες εκτός από HIV λοίµωξη (βλέπε παράγραφο 5.1).  
 
Λοιµώξεις από κυτταροµεγαλοϊό (CMV): 
 
Το Valtrex ενδείκνυται για την προφύλαξη από λοίµωξη και νόσο CMV έπειτα από µεταµόσχευση 
συµπαγούς οργάνου σε ενήλικες και εφήβους (βλέπε παραγράφους 4.4 και 5.1).  
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 

 
Λοιµώξεις από τον ιό της ανεµοβλογιάς-έρπητα (VZV) – έρπης ζωστήρας και οφθαλµικός ζωστήρας 
 
Θα πρέπει να συνιστάται στους ασθενείς να ξεκινούν τη θεραπεία το συντοµότερο δυνατό µετά από 
διάγνωση έρπητα ζωστήρα. ∆εν υπάρχουν δεδοµένα για θεραπεία που ξεκινά περισσότερες από 72 
ώρες µετά από την έναρξη του εξανθήµατος του ζωστήρα. 
 
Ανοσοεπαρκείς ενήλικες 
Η δόση σε ανοσοεπαρκείς ασθενείς είναι 1000 mg τρεις φορές ηµερησίως για επτά ηµέρες (συνολική 
ηµερήσια δόση 3000 mg). Αυτή η δόση πρέπει να µειώνεται ανάλογα µε τη κάθαρση κρεατινίνης 
(βλέπε Νεφρική δυσλειτουργία παρακάτω). 
 
Ανοσοκατεσταλµένοι ενήλικες 
Η δόση σε ανοσοκατεσταλµένους ασθενείς είναι 1000 mg τρεις φορές ηµερησίως για τουλάχιστον 
επτά ηµέρες (συνολική ηµερήσια δόση 3000 mg) και για 2 ηµέρες µετά από τον σχηµατισµό 
εφελκίδας στις βλάβες. Αυτή η δόση πρέπει να µειώνεται σύµφωνα µε την κάθαρση κρεατινίνης 
(βλέπε Νεφρική δυσλειτουργία παρακάτω). 
 
Σε ανοσοκατασταλµένους ασθενείς, συνιστάται αντιική θεραπεία σε εκείνους τους ασθενείς, οι οποίοι 
προσέρχονται εντός εβδοµάδος από την εµφάνιση των φυσσαλίδων ή σε οποιαδήποτε χρονική στιγµή 
πριν την πλήρη εφελκιδοποίηση των βλαβών. 
 
Θεραπεία λοιµώξεων από τον ιό του απλού έρπητα (HSV) σε ενηλίκους και εφήβους (≥12 ετών) 
 
Ανοσοεπαρκείς ενήλικες και έφηβοι (≥12 ετών) 
Η δόση είναι 500 mg Valtrex που πρέπει να λαµβάνεται δις ηµερησίως (συνολική ηµερήσια δόση 
1000 mg).  Αυτή η δόση πρέπει να µειώνεται σύµφωνα µε την κάθαρση κρεατινίνης (βλέπε Νεφρική 
δυσλειτουργία παρακάτω). 
 
Για υποτροπιάζοντα επεισόδια, η θεραπεία πρέπει να είναι για τρεις έως πέντε ηµέρες. Για αρχικά 
επεισόδια, τα οποία µπορεί να είναι πιο σοβαρά, η θεραπεία µπορεί να χρειαστεί να παραταθεί στις 
δέκα ηµέρες. Η χορήγηση της δόσης πρέπει να ξεκινήσει το συντοµότερο δυνατό. Για υποτροπιάζοντα 
επεισόδια του απλού έρπητα, αυτό πρέπει ιδανικά να γίνει κατά την πρόδροµη περίοδο ή αµέσως µετά 
από την εµφάνιση των πρώτων σηµείων ή συµπτωµάτων. Το Valtrex µπορεί να προλάβει την 
ανάπτυξη βλάβης, όταν ληφθεί µε τα πρώτα σηµεία και συµπτώµατα υποτροπής του HSV.  
 
Επιχείλιος έρπης 
Για τον επιχείλιο έρπητα, η βαλασικλοβίρη 2000 mg δις ηµερησίως για µία ηµέρα είναι 
αποτελεσµατική θεραπεία σε ενήλικες και εφήβους. Η δεύτερη δόση πρέπει να λαµβάνεται περίπου 
12 h (όχι νωρίτερα από 6 h) µετά από την πρώτη δόση. Αυτή η δόση πρέπει να µειώνεται σύµφωνα µε 
την κάθαρση κρεατινίνης (βλέπε Νεφρική δυσλειτουργία παρακάτω). Κατά τη χρήση αυτού του 
δοσολογικού σχήµατος, η θεραπεία δεν πρέπει να υπερβαίνει τη µία ηµέρα, εφόσον έχει αποδειχθεί 



ότι αυτό δεν παρέχει πρόσθετο κλινικό όφελος. Η θεραπεία πρέπει να ξεκινήσει µε το πρωϊµότερο 
σύµπτωµα επιχείλιου έρπητα (π.χ. µυρµηκίαση, κνησµός ή αίσθηµα καύσου). 
 
Ανοσοκατεσταλµένοι ενήλικες 
Για τη θεραπεία του HSV σε ανοσοκατεσταλµένους ενήλικες, η δοσολογία είναι 1000 mg δις 
ηµερησίως για τουλάχιστον 5 ηµέρες, µετά από την αξιολόγηση της βαρύτητας της κλινικής 
κατάστασης και της ανοσολογικής κατάστασης του ασθενούς. Για τα αρχικά επεισόδια, τα οποία 
µπορεί να είναι περισσότερο σοβαρά, η θεραπεία µπορεί να χρειασθεί να παραταθεί στις δέκα ηµέρες.  
Η χορήγηση θα πρέπει να αρχίζει το νωρίτερο δυνατόν. Αυτή η δόση πρέπει να µειώνεται σύµφωνα 
µε την κάθαρση κρεατινίνης (βλέπε Νεφρική δυσλειτουργία παρακάτω). Για µέγιστο κλινικό όφελος, 
η θεραπεία µπορεί να ξεκινήσει εντός 48 ωρών. Συνιστάται αυστηρή παρακολούθηση της εξέλιξης 
των βλαβών. 
 
Καταστολή υποτροπών λοιµώξεων από τον ιό του απλού έρπητα (HSV) σε ενήλικες και εφήβους 
(≥12 ετών) 
   
Ανοσοεπαρκείς ενήλικες και έφηβοι (≥12 ετών)  
Η δόση είναι 500 mg Valtrex που πρέπει να λαµβάνονται άπαξ ηµερησίως.  Ορισµένοι ασθενείς µε 
πολύ συχνές υποτροπές (≥ 10/έτος απουσία θεραπείας) µπορεί να αποκοµίσουν πρόσθετο όφελος από 
την ηµερήσια δόση των 500 mg που λαµβάνεται ως δύο ισόποσες δόσεις (250 mg δις ηµερησίως). 
Αυτή η δόση πρέπει να µειώνεται σύµφωνα µε την κάθαρση κρεατινίνης (βλέπε Νεφρική 
δυσλειτουργία παρακάτω). 
Η θεραπεία πρέπει να επαναξιολογείται µετά από 6 έως 12 µήνες θεραπείας. 
 
Ανοσοκατεσταλµένοι ενήλικες 
Η δόση είναι 500 mg Valtrex δις ηµερησίως.  Αυτή η δόση πρέπει να µειώνεται σύµφωνα µε την 
κάθαρση κρεατινίνης (βλέπε Νεφρική δυσλειτουργία παρακάτω).  Η θεραπεία πρέπει να 
επαναξιολογείται µετά από 6 έως 12 µήνες θεραπείας. 
 
Προφύλαξη από λοίµωξη και νόσο µε κυτταροµεγαλοϊό (CMV) σε ενήλικες και εφήβους (≥12 ετών) 
 
Η δοσολογία του Valtrex είναι 2000 mg τέσσερις φορές την ηµέρα και πρέπει να ξεκινά το 
συντοµότερο δυνατό µετά από τη µεταµόσχευση.  Αυτή η δόση πρέπει να µειώνεται σύµφωνα µε την 
κάθαρση κρεατινίνης (βλέπε Νεφρική δυσλειτουργία παρακάτω).  
 
Η διάρκεια της θεραπείας θα είναι συνήθως 90 ηµέρες, αλλά µπορεί να χρειαστεί να παραταθεί σε 
ασθενείς υψηλού κινδύνου. 
 
Ειδικοί πληθυσµοί  
 
Παιδιά 
Η αποτελεσµατικότητα του Valtrex σε παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών δεν έχει αξιολογηθεί. 
 
Ηλικιωµένοι 
Πρέπει να λαµβάνεται υπόψη η πιθανότητα νεφρικής δυσλειτουργίας στους ηλικιωµένους και η δόση 
πρέπει να αναπροσαρµόζεται ανάλογα (βλέπε Νεφρική δυσλειτουργία παρακάτω).  Πρέπει να 
διατηρείται επαρκής ενυδάτωση. 
 
Νεφρική δυσλειτουργία 
Συνιστάται προσοχή κατά τη χορήγηση Valtrex σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία. Πρέπει να 
διατηρείται επαρκής ενυδάτωση.  Η δόση του Valtrex πρέπει να µειώνεται σε ασθενείς µε νεφρική 
δυσλειτουργία, όπως φαίνεται στον Πίνακα 1 παρακάτω. 
 
Σε ασθενείς σε περιοδική αιµοδιύλιση, η δόση του Valtrex πρέπει να χορηγείται αφού µετά το πέρας 
της συνεδρίας αιµοδιύλισης. Η κάθαρση κρεατινίνης πρέπει να παρακολουθείται συχνά, ειδικά κατά 
τις περιόδους στις οποίες αλλάζει γρήγορα η νεφρική λειτουργία π.χ. αµέσως µετά από µεταµόσχευση 



νεφρού ή αφοµοίωση του µοσχεύµατος. Η δοσολογία του Valtrex πρέπει να αναπροσαρµόζεται 
ανάλογα. 
 
Ηπατική δυσλειτουργία 
Μελέτες µε δόση 1000 mg βαλασικλοβίρης σε ενήλικες ασθενείς δείχνουν ότι δεν απαιτείται 
τροποποίηση της δόσης σε ασθενείς µε ήπια ή µέτρια κίρρωση (διατήρηση ηπατικής συνθετικής 
λειτουργίας). ∆εδοµένα φαρµακοκινητικής σε ενήλικες ασθενείς µε προχωρηµένη κίρρωση (ηπατική 
συνθετική δυσλειτουργία και ενδείξεις πυλαιοσυστηµατικής διαφυγής) δεν υποδεικνύουν ανάγκη για 
αναπροσαρµογή της δόσης. Ωστόσο, η κλινική εµπειρία είναι περιορισµένη. Για υψηλότερες δόσεις 
(4000 mg ή περισσότερο την ηµέρα), βλέπε παράγραφο 4.4.  
 
Πίνακας 1:     ΑΝΑΠΡΟΣΑΡΜΟΓΗ ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑΣ ΓΙΑ ΝΕΦΡΙΚΗ ∆ΥΣΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ 

Θεραπευτική ένδειξη Κάθαρση κρεατινίνης 
(mL/min) ∆οσολογία βαλασικλοβίρης a 

Λοιµώξεις από τον ιό της ανεµοβλογιάς-του 
έρπητα ζωστήρα (VZV)  

  

Θεραπεία έρπητα ζωστήρα   
σε ανοσοεπαρκείς και 
ανοσοκατεσταλµένους ενήλικες 

≥ 50 
30 έως 49 
10 έως 29  
10  

1000 mg τρις ηµερησίως 
1000 mg δις ηµερησίως 
1000 mg άπαξ ηµερησίως 
500  mg άπαξ ηµερησίως  

Λοιµώξεις από τον ιό του απλού έρπητα 
(HSV)  

  

Θεραπεία λοιµώξεων από HSV    

- ανοσοεπαρκείς ενήλικες και έφηβοι ≥ 30 
< 30  

500 mg δις ηµερησίως 
500 mg άπαξ ηµερησίως  

- ανοσοκατεσταλµένοι ενήλικες ≥  30 
<  30 

1.000 mg δις ηµερησίως 
1.000 mg άπαξ ηµερησίως  

Θεραπεία επιχείλιου έρπητα σε 
ανοσοεπαρκείς ενήλικες και εφήβους 
(εναλλακτικό σχήµα 1 ηµέρας) 

≥50 
30 έως 49 
10 έως 29  
<10  

2000 mg δις σε µία ηµέρα 
1000 mg δις σε µία ηµέρα 
500 mg δις σε µία ηµέρα 
500 mg εφάπαξ δόση  

Καταστολή λοιµώξεων από HSV  
 

  

- ανοσοεπαρκείς ενήλικες και έφηβοι ≥  30 
<  30  

500 mg άπαξ ηµερησίως b 
250 mg άπαξ ηµερησίως  

- ανοσοκατεσταλµένοι ενήλικες ≥  30 
<  30  

500 mg δις ηµερησίως 
500 mg άπαξ ηµερησίως  

Λοιµώξεις από κυτταροµεγαλοϊό (CMV)   
Προφύλαξη από CMV σε αποδέκτες 
µεταµόσχευσης συµπαγούς οργάνου σε 
ενήλικες και εφήβους 

≥75 
50 έως <75 
25 έως <50 
10 έως <25 
<10 ή κατά την 
αιµοδιύλιση 

2000 mg τέσσερις φορές ηµερησίως
1500 mg τέσσερις φορές ηµερησίως
1500 mg τρις ηµερησίως 
1500 mg δις ηµερησίως 
1500 mg άπαξ ηµερησίως  

a Για ασθενείς σε περιοδική αιµοδιύλιση, η δόση πρέπει να χορηγείται µετά το πέρας της συνεδρίας τις 
ηµέρες της διύλισης. 
bΓια την καταστολή του HSV σε ανοσοεπαρκείς ασθενείς µε ιστορικό ≥10 υποτροπών/έτος, µπορεί να 
ληφθούν καλύτερα αποτελέσµατα µε 250 mg δις ηµερησίως. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Υπερευαισθησία στην βαλασικλοβίρη ή την ασικλοβίρη ή σε κάποιο από τα έκδοχα (βλέπε 
παράγραφο 6.1).  
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 



Κατάσταση ενυδάτωσης 
Πρέπει να επιδεικνύεται προσοχή, ώστε να διασφαλίζεται επαρκής πρόσληψη υγρών σε ασθενείς που 
διατρέχουν κίνδυνο αφυδάτωσης, ειδικά στους ηλικιωµένους. 
 
Χρήση σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία και σε ηλικιωµένους ασθενείς 
Η ασικλοβίρη αποβάλλεται µε νεφρική κάθαρση, εποµένως, η δόση της βαλασικλοβίρης πρέπει να 
µειώνεται σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία (βλέπε παράγραφο 4.2). Οι ηλικιωµένοι ασθενείς 
είναι πιθανό να παρουσιάζουν µειωµένη νεφρική λειτουργία και, εποµένως, σε αυτή την οµάδα 
ασθενών πρέπει να λαµβάνεται υπόψη η ανάγκη για µείωση της δόσης. Οι ηλικιωµένοι ασθενείς και 
ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία διατρέχουν αυξηµένο κίνδυνο ανάπτυξης νευρολογικών 
ανεπιθύµητων ενεργειών και πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά για ενδείξεις αυτών των 
αποτελεσµάτων. Στις αναφερόµενες περιπτώσεις, αυτές οι αντιδράσεις ήταν γενικώς αναστρέψιµες 
κατά τη διακοπή της θεραπείας (βλέπε παράγραφο 4.8).   
 
Χρήση υψηλότερων δόσεων βαλασικλοβίρης σε ηπατική δυσλειτουργία και µεταµόσχευση ήπατος 
∆εν υπάρχουν δεδοµένα για τη χρήση υψηλότερων δόσεων βαλασικλοβίρης (4000 mg ή περισσότερο 
την ηµέρα) σε ασθενείς µε ηπατοπάθεια. ∆εν έχουν διεξαχθεί ειδικές µελέτες µε βαλασικλοβίρη σε 
µεταµόσχευση ήπατος και εποµένως απαιτείται προσοχή όταν χορηγούνται ηµερήσιες δόσεις 
µεγαλύτερες από 4000 mg σε αυτούς τους ασθενείς.  
 
Χρήση για θεραπεία του έρπητα ζωστήρα  
Η κλινική ανταπόκριση πρέπει να παρακολουθείται στενά, ιδιαίτερα σε ανοσοκατασταλµένους 
ασθενείς. Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο χορήγησης ενδοφλέβιας αντιικής θεραπείας εάν η 
ανταπόκριση στην θεραπεία από το στόµα θεωρείται απίθανο να επαρκεί. 
 
Ασθενείς µε επιπλεγµένο έρπητα ζωστήρα, δηλαδή εκείνοι µε σπλαχνική συµµετοχή, διεσπαρµένο 
ζωστήρα, κινητικές νευροπάθειες, εγκεφαλίτιδα και αγγειακές εγκεφαλικές επιπλοκές θα πρέπει να 
αντιµετωπίζονται µε ενδοφλέβια ανιιική θεραπεία. 
 
Επιπλέον, ανοσοκατασταλµένοι ασθενείς µε οφθαλµικό ζωστήρα, ή εκείνοι που βρίσκονται σε µεγάλο 
κίνδυνο διασποράς της νόσου και συµµετοχή σπλαχνικού οργάνου, θα πρέπει να αντιµετωπίζονται µε 
ενδοφλέβια αντιιική θεραπεία. 
 
Μετάδοση του έρπητα των γεννητικών οργάνων 
Οι ασθενείς πρέπει να συµβουλεύονται να αποφεύγουν την σεξουαλική επαφή όταν υπάρχουν 
συµπτώµατα ακόµα κι αν έχει ξεκινήσει αγωγή µε κάποιο αντιιικό. Κατά  διάρκεια κατασταλτικής 
θεραπείας µε αντιιικούς παράγοντες, η συχνότητα της ιικής απόπτωσης µειώνεται σηµαντικά. 
Ωστόσο, ο κίνδυνος µετάδοσης εξακολουθεί να είναι πιθανός. Εποµένως εκτός από τη θεραπεία µε 
βαλασικλοβίρη, συνιστάται οι ασθενείς να επιδίδονται σε ασφαλείς σεξουαλικές πρακτικές. 
 
Χρήση σε οφθαλµική λοίµωξη από HSV 
Σε αυτούς τους ασθενείς πρέπει να παρακολουθείται στενά η κλινική ανταπόκριση. Θα πρέπει να 
εξετάζεται το ενδεχόµενο ενδοφλέβιας αντιιικής θεραπείας εάν η ανταπόκριση στη θεραπεία από το 
στόµα είναι απίθανο να επαρκεί. 
 
Χρήση σε CMV λοίµωξη 
∆εδοµένα αποτελεσµατικότητας της βαλασικλοβίρης από µεταµοσχευθέντες ασθενείς (~200) µε 
υψηλό κίνδυνο CMV νόσου (π.χ δότης CMV-θετικός/λήπτης CMV αρνητικός ή χρήση επαγωγικής 
θεραπείας σφαιρίνης κατά των κυττάρων του θύµου) υποδεικνύουν ότι η βαλασικλοβίρη πρέπει να 
χρησιµοποιείται σε αυτούς τους ασθενείς µόνο εάν η ανησυχία ως προς την ασφάλεια αποκλείουν τη 
χρήση βαλγκανσικλοβίρης ή γανσικλοβίρης.  
 
Η υψηλή δόση βαλασικλοβίρης  που απαιτείται για την προφύλαξη από µεγαλοκυτταροϊό µπορεί να 
έχει ως αποτέλεσµα συχνότερες ανεπιθύµητες ενέργειες, συµπεριλαµβανοµένων των ανωµαλιών του 
ΚΝΣ, από ότι παρατηρήθηκαν µε χαµηλότερες δόσεις που χορηγήθηκαν για άλλες ενδείξεις (βλέπε 



παράγραφο 4.8). Οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά για µεταβολές στην νεφρική 
λειτουργία και οι δόσεις να ρυθµίζονται ανάλογα (βλέπε παράγραφο 4.2). 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Ο συνδυασµός βαλασικλοβίρης µε νεφροτοξικά φαρµακευτικά προϊόντα πρέπει να χρησιµοποιείται µε 
προσοχή, ειδικά σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία και επιβάλλεται τακτική παρακολούθηση της 
νεφρικής λειτουργίας. Αυτό εφαρµόζεται στην παράλληλη χορήγηση µε αµινογλυκοσίδες, οργανικές 
ενώσεις λευκόχρυσου, ιωδιούχα σκιαγραφικά, µεθοτρεξάτη, πενταµιδίνη, φοσκαρνέτη, κυκλοσπορίνη 
και τακρόλιµο. 
 
Η ασικλοβίρη αποβάλλεται κυρίως αµετάβλητη στα ούρα µε ενεργό νεφρική σωληναριακή 
απέκκριση. Μετά από 1000 mg βαλασικλοβίρης, η σιµετιδίνη και η προβενεσίδη µειώνουν τη νεφρική 
κάθαρση της ασικλοβίρης και αυξάνουν την AUC της ασικλοβίρης κατά περίπου 25% και 45% 
αντίστοιχα, µε αναστολή της ενεργού νεφρικής απέκκρισης της ασικλοβίρης.  Σιµετιδίνη και 
προβενεσίδη που ελήφθησαν µαζί µε βαλασικλοβίρη, αύξησαν την AUC της ασικλοβίρης κατά 
περίπου 65%. Άλλα φαρµακευτικά προϊόντα (περιλαµβανοµένης π.χ της τενοφοβίρης) που 
χορηγούνται παράλληλα και ανταγωνίζονται ή αναστέλλουν την ενεργό σωληναριακή απέκκριση, 
µπορεί να αυξήσουν τις συγκεντρώσεις της ασικλοβίρης µε αυτόν τον µηχανισµό.  Οµοίως, η 
χορήγηση βαλασικλοβίρης µπορεί να αυξήσεις τις συγκεντρώσεις της παράλληλα χορηγούµενης 
ουσίας στο πλάσµα.  
 
Σε ασθενείς που λαµβάνουν υψηλότερες εκθέσεις ασικλοβίρης από βαλασικλοβίρη (π.χ. σε δόσεις για 
θεραπεία του έρπητα ζωστήρα ή προφύλαξη από CMV), απαιτείται προσοχή κατά την παράλληλη 
χορήγηση µε φάρµακα που αναστέλλουν την ενεργό νεφρική σωληναριακή απέκκριση. 
 
Έχουν εµφανισθεί αυξήσεις στην AUC πλάσµατος της ασικλοβίρης και του αδρανούς µεταβολίτη του 
mycophenolate motefil,  ενός ανοσοκατασταλτικού παράγοντα που χρησιµοποιείται σε 
µεταµοσχευµένους ασθενείς, όταν τα φάρµακα συγχορηγούνται. ∆εν παρατηρούνται µεταβολές στις 
µέγιστες συγκεντρώσεις ή στις AUC µε τη συγχορήγηση βαλασικλοβίρης και mycophenolate motefil  
σε υγιείς εθελοντές. Υπάρχει περιορισµένη κλινική εµπειρία µε τη χρήση αυτού του συνδυασµού. 
 
4.6 Γονιµότητα, κύηση και γαλουχία 
 
Κύηση 
Περιορισµένα δεδοµένα σχετικά µε τη χρήση βαλασικλοβίρης και µέτρια ποσότητα δεδοµένων 
σχετικά µε τη χρήση ασικλοβίρης κατά την κύηση είναι διαθέσιµα από µητρώα κυήσεων (τα οποία 
τεκµηριώνουν τις εκβάσεις κυήσεων σε γυναίκες που εκτέθηκαν σε  βαλασικλοβίρη ή σε από του 
στόµατος ή ενδοφλέβια ασικλοβίρη (δραστικός µεταβολίτης της βαλασικλοβίρης); 111 και 1246 
εκβάσεις (29 και 756 εκτέθηκαν κατά τη διάρκεια του πρώτου τριµήνου της κυήσεως αντίστοιχα) και 
εµπειρία µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου  δεν δείχνουν δυσπλαστική τοξικότητα ή τοξικότητα 
στο έµβρυο/νεογνό.  Μελέτες σε ζώα δεν δείχνουν αναπαραγωγική τοξικότητα για την βαλασικλοβίρη 
(βλέπε παράγραφο 5.3).  Η βαλασικλοβίρη θα πρέπει να χρησιµοποιείται στην κύηση µόνο εάν τα 
ενδεχόµενα οφέλη από τη θεραπεία υπερτερούν του ενδεχόµενου κινδύνου. 
 
Γαλουχία 
Η ασικλοβίρη, ο κύριος µεταβολίτης της βαλασικλοβίρης, απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα.  
Ωστόσο, σε θεραπευτικές δόσεις βαλασικλοβίρης δεν αναµένονται επιδράσεις στα θηλάζοντα 
νεογέννητα/νεογνά καθώς η καταπινόµενη από το παιδί δόση είναι µικρότερη από το 2% της 
θεραπευτικής δόσης  ενδοφλέβιας ασικλοβίρης για την αντιµετώπιση του νεογνικού έρπητα (βλέπε 
παράγραφο 5.2). Η βαλασικλοβίρη θα πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή κατά τη διάρκεια του 
θηλασµού και µόνο εάν ενδείκνυται κλινικά. 
 
Γονιµότητα 
Η βαλασικλοβίρη δεν επηρέασε τη γονιµότητα σε αρουραίους, χορηγούµενη από το στόµα. Σε υψηλές 
δόσεις παρεντερικά χορηγούµενης ασικλοβίρης έχουν παρατηρηθεί ατροφία των όρχεων και 



ασπερµατογέννεση σε αρουραίους και σκύλους. ∆εν έχουν διεξαχθεί µελέτες γονιµότητας σε 
ανθρώπους µε τη βαλασικλοβίρη αλλά δεν αναφέρθηκαν µεταβολές στον αριθµό, την κινητικότητα ή 
την µορφολογία του σπέρµατος, σε 20 ασθενείς µετά από 6 µήνες ηµερήσιας θεραπείας µε 400 έως 
1000 mg ασικλοβίρης. 

 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
∆εν πραγµατοποιήθηκαν µελέτες σχετικά µε τις επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών.  Η κλινική κατάσταση του ασθενούς και το προφίλ ανεπιθύµητων ενεργειών του Valtrex 
πρέπει να λαµβάνονται υπόψη, όταν εξετάζεται η ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών του 
ασθενούς.  Περαιτέρω, τυχόν αρνητικές επιπτώσεις σε αυτές τις δραστηριότητες δεν µπορούν να 
προβλεφθούν από τη φαρµακολογία της δραστικής ουσίας.  
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι συχνότερες ανεπιθύµητες ενέργειες (ΑΕ) που αναφέρθηκαν σε τουλάχιστον µία ένδειξη από 
ασθενείς που έλαβαν Valtrex σε κλινικές δοκιµές, ήταν κεφαλαλγία και ναυτία.  Οι πιο σοβαρές ΑΕ, 
όπως θροµβωτική θροµβοπενική πορφύρα/ουραιµικό αιµολυτικό σύνδροµο, οξεία νεφρική 
ανεπάρκεια και νευρολογικές διαταραχές, αναλύονται λεπτοµερέστερα σε άλλες παραγράφους της 
επισήµανσης. 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται παρακάτω κατά σωµατικό σύστηµα οργάνων και συχνότητα.  
 
Για την ταξινόµηση των ανεπιθύµητων ενεργειών χρησιµοποιούνται οι παρακάτω κατηγορίες 
συχνότητας:  
Πολύ συχνές  ≥ 1/10,   
Συχνές   ≥1/100 έως < 1/10,   
Όχι συχνές ≥ 1/1000 έως < 1/100,   
Σπάνιες  ≥ 1/10.000 έως < 1/1000,   
Πολύ σπάνιες   < 1/10.000 
  
Για την ανάθεση κατηγοριών συχνότητας σε ΑΕ χρησιµοποιήθηκαν δεδοµένα κλινικών µελετών εάν, 
στις µελέτες, υπήρχαν ενδείξεις συσχέτισης µε βαλασικλοβίρη.   
 
Για ΑΕ που επισηµάνθηκαν µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου, χωρίς να έχουν παρατηρηθεί σε 
κλινικές δοκιµές χρησιµοποιήθηκε η πιο συντηρητική τιµή εκτίµησης σηµείου (“κανόνας των τριών”) 
για τον προσδιορισµό της κατηγορίας συχνότητας της ΑΕ. Για ΑΕ που επισηµάνθηκαν ότι σχετίζονται 
µε τη βαλασικλοβίρη µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου και παρατηρήθηκαν σε κλινικές δοκιµές, 
χρησιµοποιήθηκε η συχνότητα της ΑΕ στη µελέτη για τον προσδιορισµό της κατηγορίας 
συχνότητάςτης. Η βάση δεδοµένων ασφαλείας από κλινικές δοκιµές στηρίζεται σε έκθεση 5855 
ατόµων σε βαλασικλοβίρη στα πλαίσια κλινικών δοκιµών που αφορούσαν µια σειρά  ενδείξεων 
(θεραπεία έρπητα ζωστήρα, καταστολή έρπητα γεννητικών οργάνων & θεραπεία αφθών).  
 
∆εδοµένα από κλινικές µελέτες 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
Πολύ συχνές:  Κεφαλαλγία 
 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού 
Συχνές:  Ναυτία 
 
∆εδοµένα µετά από την εµπορική κυκλοφορία   
 
∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του λεµφικού συστήµατος 
Όχι συχνές:  Λευκοπενία, θροµβοπενία 
 



Η λευκοπενία αναφέρεται κυρίως σε ανοσοκατεσταλµένους ασθενείς.  
 
∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος 
Όχι συχνές:  Αναφυλαξία 
 
Ψυχιατρικές διαταραχές και διαταραχές του νευρικού συστήµατος 
Συχνές: Ζάλη 
Όχι συχνές:   Σύγχυση, ψευδαισθήσεις, µειωµένη συνείδηση, τρόµος, διέγερση 
Σπάνιες: Αταξία, δυσαρθρία, σπασµοί, εγκεφαλοπάθεια, κώµα, ψυχωσικά συµπτώµατα. 
 
Νευρολογικές διαταραχές, ενίοτε σοβαρές, µπορεί να συνδέονται µε εγκεφαλοπάθεια και 
συµπεριλαµβάνουν σύγχυση, διέγερση, σπασµούς, ψευδαισθήσεις, κώµα. Αυτές οι ενέργειες είναι 
γενικώς αναστρέψιµες και συνήθως διαπιστώνονται σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία ή µε 
λοιπούς παράγοντες προδιάθεσης (βλέπε παράγραφο 4.4). Σε ασθενείς µε µεταµόσχευση οργάνων που 
έλαβαν υψηλές δόσεις (8 g ηµερησίως) Valtrex για προφύλαξη από CMV, οι νευρολογικές 
αντιδράσεις παρουσιάστηκαν συχνότερα σε σχέση µε χαµηλότερες δόσεις που χρησιµοποιήθηκαν για 
άλλες ενδείξεις.  
 
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, του θώρακα και του µεσοθωρακίου 
Όχι συχνές:   ∆ύσπνοια 
 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού 
Συχνές:  Έµετος, διάρροια 
Όχι συχνές:   Κοιλιακή δυσφορία 
 
∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων 
Όχι συχνές:  Αναστρέψιµες αυξήσεις ελέγχων ηπατικής λειτουργίας (π.χ. χολερυθρίνη, ηπατικά 

ένζυµα). 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού 
Συχνές:  Εξανθήµατα συµπεριλαµβανοµένων φωτοευαισθησίας, κνησµού 
Όχι συχνές: κνίδωση,  
Σπάνιες: Αγγειοοίδηµα 
 
∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών 
Όχι συχνές: Νεφρικό άλγος 
Σπάνιες: Νεφρική δυσλειτουργία, οξεία νεφρική ανεπάρκεια (ειδικά σε ηλικιωµένους ασθενείς 

ή ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία που λαµβάνουν υψηλότερες δόσεις από τις 
συνιστώµενες). 

 
Το νεφρικό άλγος µπορεί να συνδέεται µε νεφρική ανεπάρκεια. 
 
Έχει ακόµη αναφερθεί ενδοσωληναριακό ίζηµα κρυστάλλων ασικλοβίρης στο νεφρό. Κατά τη 
θεραπεία πρέπει να διασφαλίζεται επαρκής πρόσληψη υγρών (βλέπε παράγραφο 4.4) 
 
Πρόσθετες πληροφορίες σχετικά µε ειδικούς πληθυσµούς 
Έχουν υπάρξει αναφορές νεφρικής ανεπάρκειας, µικροαγγειοπαθητικής αιµολυτικής αναιµίας και 
θροµβοπενίας (ενίοτε σε συνδυασµό) σε σοβαρά ανοσοκατεσταλµένους ενηλίκους ασθενείς, ιδιαίτερα 
εκείνους µε προχωρηµένη νόσο HIV, οι οποίοι έλαβαν υψηλές δόσεις (8 g ηµερησίως) 
βαλασικλοβίρης για παρατεταµένα χρονικά διαστήµατα σε κλινικές µελέτες.  Αυτά τα ευρήµατα 
έχουν ακόµη παρατηρηθεί σε ασθενείς που δεν έλαβαν βαλασικλοβίρη και παρουσιάζουν τις ίδιες 
υποκείµενες ή συνοδούς καταστάσεις.   

 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Συµπτώµατα και σηµεία 



Σε ασθενείς που έλαβαν υπερβολικές δόσεις βαλασικλοβίρης έχουν αναφερθεί οξεία νεφρική 
ανεπάρκεια και νευρολογικά συµπτώµατα, στα οποία συµπεριλαµβάνεται η σύγχυση, ψευδαισθήσεις, 
διέγερση, µειωµένη συνείδηση και κώµα. Μπορεί ακόµη να παρουσιαστεί ναυτία και έµετος. 
Απαιτείται προσοχή για την πρόληψη ακούσιας υπερδοσολογίας. Πολλές από τις αναφερόµενες 
περιπτώσεις συµπεριελάµβαναν ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία και ηλικιωµένους ασθενείς που 
έλαβαν επανειληµµένες υπερδοσολογίες, λόγω έλλειψης κατάλληλης µείωσης της δοσολογίας.  
 
Αντιµετώπιση 
Οι ασθενείς πρέπει να παρατηρούνται προσεκτικά για σηµεία τοξικότητας. Η αιµοδιύλιση ενισχύει 
σηµαντικά την αφαίρεση της ασικλοβίρης από το αίµα και µπορεί, εποµένως, να θεωρηθεί επιλογή 
αντιµετώπισης στην περίπτωση συµπτωµατικής υπερδοσολογίας.  
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1  Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Νουκλεοσίδια και νουκλεοτίδια µε εξαίρεση αναστολείς της 
ανάστροφης µεταγραφάσης, κωδικός ATC: J05AB11. 
 
Μηχανισµός δράσης 

 
Η βαλασικλοβίρη, ένα αντι-ιικό, είναι ο L-βαλινικός εστέρας της ασικλοβίρης. Η ασικλοβίρη είναι 
νουκλεοσιδικό ανάλογο της πουρίνης (γουανίνης). 
 
Η βαλασικλοβίρη µετατρέπεται γρήγορα και σχεδόν εξολοκλήρου σε ασικλοβίρη και βαλίνη στον 
άνθρωπο, µάλλον από το ένζυµο που αναφέρεται ως υδρολάση της βαλασικλοβίρης. 
 
Η ασικλοβίρη είναι ειδικός αναστολέας των ιών του έρπητα µε in vitro δράση έναντι των ιών του 
απλού έρπητα (HSV) τύπου 1 και τύπου 2, του ιού της ανεµοβλογιάς-του έρπητα ζωστήρα (VZV), του 
κυτταροµεγαλοϊού (CMV), του ιού Epstein-Barr (EBV) και του ανθρώπινου ιού του έρπητα 6 (HHV-
6). Η ασικλοβίρη αναστέλλει τη σύνθεση του DNA του ιού του έρπητα όταν φωσφορυλιωθεί στη 
δραστική τριφωσφορική µορφή.  
 
Το πρώτο στάδιο της φωσφορυλίωσης απαιτεί τη δράση ενός ειδικού για τον ιό ενζύµου. Στην 
περίπτωση των HSV, VZV και EBV, αυτό το ένζυµο είναι η ιική θυµιδινική κινάση (ΤΚ), η οποία 
είναι παρούσα µόνο σε κύτταρα που έχουν µολυνθεί από τον ιό. Η εκλεκτικότητα διατηρείται στον 
CMV µε τη φωσφορυλίωση, τουλάχιστον εν µέρει, να µεσολαβείται από το γονιδιακό παράγωγο της 
φωσφοτρανσφεράσης UL97. Αυτή η απαίτηση για ενεργοποίηση της ασικλοβίρης από ειδικό για τον 
ιό ένζυµο εξηγεί εν πολλοίς την εκλεκτικότητα της.  
 
Η διαδικασία της φωσφορυλίωσης ολοκληρώνεται (µετατροπή από µονοφωσφορική σε 
τριφωσφορική) από κυτταρικές κινάσες. Η τριφωσφορική ασικλοβίρη αναστέλλει ανταγωνιστικά την 
ιική DNA πολυµεράση και η ενσωµάτωση αυτού του νουκλεοσιδικού αναλόγου οδηγεί σε 
υποχρεωτική διακοπή της αλύσου, διακόπτοντας τη σύνθεση ιικού DNA και, εποµένως, 
αναστέλλοντας τον ιικό αναδιπλασιασµό.  
 
Φαρµακοδυναµικές επιδράσεις 
 
Η αντοχή στην ασικλοβίρη οφείλεται συνήθως σε φαινότυπο µε έλλειµµα θυµιδινικής κινάσης που 
οδηγεί σε ιό µε µειονέκτηµα στον φυσικό ξενιστή. Μειωµένη ευαισθησία σε ασικλοβίρη έχει 
περιγραφεί ως αποτέλεσµα ανεπαίσθητων αλλαγών στην ιική θυµιδινική κινάση ή τη DNA 
πολυµεράση. Η λοιµογονικότητα αυτών των παραλλαγών µοιάζει µε εκείνη του ιού φυσικού τύπου. 
 
Παρακολούθηση κλινικών αποµονωµένων στελεχών HSV και VZV από ασθενείς που έλαβαν 
θεραπεία ή προφύλαξη µε ασικλοβίρη, αποκάλυψε ότι ιός µε µειωµένη ευαισθησία στην ασικλοβίρη 



είναι εξαιρετικά σπάνιος στον ανοσοεπαρκή ξενιστή και συναντάται σπάνια σε σοβαρά 
ανοσοκατεσταλµένα άτοµα π.χ. αποδέκτες µεταµόσχευσης οργάνων ή µυελού των οστών, ασθενείς 
που λαµβάνουν χηµειοθεραπεία για κακοήθη νόσο και άτοµα µε µόλυνση από τον ιό της ανθρώπινης 
ανοσοανεπάρκειας (HIV).  
 
Κλινικές µελέτες 
 
Λοίµωξη από τον ιό της ανεµοβλογιάς του έρπητα ζωστήρα 
Το Valtrex επιταχύνει την αποδροµή του πόνου: µειώνει τη διάρκεια του σχετιζόµενου µε ζωστήρα 
άλγους και την αναλογία ασθενών µε αυτό, στο οποίο συµπεριλαµβάνεται οξεία και σε ασθενείς 
µεγαλύτερους των 50 ετών επίσης µεθερπητική νευραλγία. Το Valtrex µειώνει τον κίνδυνο εµφάνισης 
οφθαλµικών επιπλοκών οφθαλµικού έρπητα ζωστήρα. 
 
Η ενδοφλέβια θεραπεία γενικώς θεωρείται πρότυπο για τη θεραπεία του ζωστήρα σε 
ανοσοκατεσταλµένους ασθενείς, ωστόσο,  περιορισµένα δεδοµένα δείχνουν κλινικό όφελος για την 
βαλασικλοβίρη στη θεραπεία λοίµωξης από VZV (έρπης ζωστήρας) σε ορισµένους 
ανοσοκατεσταλµένους ασθενείς, στους οποίους συµπεριλαµβάνονται εκείνοι µε καρκίνο συµπαγούς 
οργάνου, HIV, αυτοάνοσες νόσους, λέµφωµα, λευχαιµία και µεταµοσχεύσεις αρχέγονων κυττάρων.  
 
Λοίµωξη από τον ιό του απλού έρπητα 
Η βαλασικλοβίρη για οφθαλµικές λοιµώξεις από HSV πρέπει να χορηγείται σύµφωνα µε τις κείµενες 
κατευθυντήριες οδηγίες για τη θεραπεία.  
 
Μελέτες µε βαλασικλοβίρη στη θεραπεία και την καταστολή του έρπητα των γεννητικών οργάνων 
διεξήχθηκανσε ασθενείς µε συλλοίµωξη από HIV/HSV µε διάµεσο αριθµό CD4 > 100 κύτταρα/mm3. 
Η βαλασικλοβίρη 500 mg δις ηµερησίως ήταν ανώτερη από 1000 mg άπαξ ηµερησίως για την 
καταστολή συµπτωµατικών υποτροπών. Η βαλασικλοβίρη 1000 mg δις ηµερησίως για τη θεραπεία 
υποτροπών ήταν συγκρίσιµη µε από του στόµατος ασικλοβίρη 200 mg πέντε φορές ηµερησίως ως 
προς τη διάρκεια του επεισοδίου του έρπητα. Η βαλασικλοβίρη δεν έχει µελετηθεί σε ασθενείς µε 
σοβαρή ανοσοανεπάρκεια.  
 
Η αποτελεσµατικότητα της βαλασικλοβίρης για τη θεραπεία άλλων δερµατικών λοιµώξεων από HSV 
έχει τεκµηριωθεί.  Η βαλασικλοβίρη έχει δείξει αποτελεσµατικότητα στη θεραπεία του επιχείλιου 
έρπητα, την βλεννογονίτιδα λόγω χηµειοθεραπείας ή ακτινοθεραπείας, την επανενεργοποίηση του 
HSV από ανάπλαση προσώπου και τον έρπητα gladiatorum.  Με βάση την ιστορική εµπειρία µε 
ασικλοβίρη, η βαλασικλοβίρη είναι πιθανόν να είναι εξίσου αποτελεσµατική µε την ασικλοβίρη για τη 
θεραπεία του πολύµορφου ερυθήµατος, του ερπητικού εκζέµατος και της ερπητικής παρωνυχίας. 
 
Η βαλασικλοβίρη έχει αποδειχθεί ότι µειώνει τον κίνδυνο µετάδοσης του έρπητα των γεννητικών 
οργάνων σε ανοσοεπαρκείς ενήλικες εάν λαµβάνεται ως κατασταλτική θεραπεία και συνδυάζεται µε 
ασφαλέστερες σεξουαλικές πρακτικές. Μία διπλή τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη 
διεξήχθη σε  1.484 ετερόφυλα, ανοσοεπαρκή ενήλικα ζευγάρια εκ των οποίων ο ένας δεν είχε HSV-2 
λοίµωξη. Τα αποτελέσµατα έδειξαν σηµαντικές µειώσεις του κινδύνου µετάδοσης: 75 % 
(συµπτωµατική HSV-2 πρόσληψη), 50 % (HSV-2 οροµετατροπή) και 48 % (συνολική HSV-2 
πρόσληψη) για την βαλασικλοβίρη, συγκριτικά µε το εικονικό φάρµακο. Μεταξύ των ατόµων που 
έλαβαν µέρος σε υποµελέτη για την ιική απόπτωση, η βαλασικλοβίρη µείωσε σηµαντικά την ιική 
απόπτωση κατά 73 % συγκριτικά µε το εικονικό φάρµακο (βλέπε παράγραφο 4.4 για περισσότερες 
πληροφορίες σχετικά µε τη µείωση της µετάδοσης). 
 
Λοίµωξη από κυτταροµεγαλοϊό (βλέπε παράγραφο 4.4) 
Προφύλαξη από CMV µε βαλασικλοβίρη σε ασθενείς που έλαβαν µεταµόσχευση συµπσγούς οργάνου 
(νεφρό, καρδιά), µειώνει την εµφάνιση οξείας απόρριψης του µοσχεύµατος, ευκαιριακών λοιµώξεων 
και λοιπών λοιµώξεων από ερπητοϊούς (HSV, VZV). ∆εν υπάρχει απευθείας συγκριτική µελέτη 
έναντι της βαλγκανσικλοβίρης για να ορισθεί η ιδανική θεραπευτική αντιµετώπιση ασθενών που 
έλαβαν µεταµόσχευση συµπαγούς οργάνου.  
 



5.2     Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση 
 
Η βαλασικλοβίρη είναι προφάρµακο της ασικλοβίρης.  Η βιοδιαθεσιµότητα της ασικλοβίρης από τη 
βαλασικλοβίρη είναι περίπου 3,3 έως 5,5 φορές µεγαλύτερη από εκείνη που παρατηρείται ιστορικά 
για την από του στόµατος ασικλοβίρη.  Μετά από χορήγηση από το στόµα, η βαλασικλοβίρη 
απορροφάται καλά και γρήγορα και µετατρέπεται σχεδόν εξολοκλήρου σε ασικλοβίρη και βαλίνη. 
Αυτή η µετατροπή µάλλον µεσολαβείται από ένα ένζυµο που αποµονώνεται από το ανθρώπινο ήπαρ 
και αναφέρεται ως υδρολάση της βαλασικλοβίρης. Η βιοδιαθεσιµότητα της ασικλοβίρης από 1000 mg 
βαλασικλοβίρης είναι 54% και δεν µειώνεται µε το φαγητό.  Η φαρµακοκινητική της βαλασικλοβίρης 
δεν είναι ανάλογη της δόσης.  Το ποσοστό και ο βαθµός απορρόφησης µειώνεται µε την αύξηση της 
δόσης, γεγονός που οδηγεί σε αύξηση της Cmax µικρότερη της αναλογικής µέσα στο θεραπευτικό 
δοσολογικό εύρος και µειωµένη βιοδιαθεσιµότητα σε δόσεις άνω των 500 mg.   Εκτιµήσεις 
παραµέτρων φαρµακοκινητικής (PK) της ασικλοβίρης µετά από εφάπαξ δόσεις 250 έως 2000 mg 
βαλασικλοβίρης σε υγιείς εθελοντές µε φυσιολογική νεφρική λειτουργία παρουσιάζονται παρακάτω.  
 
Παράµετρος PK ασικλοβίρης 250 mg 

(N=15) 
500 mg 
(N=15) 

1000 mg 
(N=15) 

2000 mg 
(N=8) 

Cmax µικρογραµµάρια/mL 2,20 ± 0,38 3,37 ± 0,95 5,20 ± 1,92 8,30 ± 1,43 
Tmax ώρες (h) 0,75 (0,75–

1,5) 
1,0 (0,75–

2,5) 
2,0 (0,75–

3,0) 
2,0 (1,5–3,0) 

AUC h.µικρογραµµάρια/mL 5,50 ± 0,82 11,1 ± 1,75 18,9 ± 4,51 29,5 ± 6,36 
Cmax = µέγιστη συγκέντρωση, Tmax = χρόνος έως τη µέγιστη συγκέντρωση, AUC = περιοχή κάτω από 
την καµπύλη συγκέντρωσης-χρόνου. Οι τιµές για τις Cmax και AUC δηλώνουν τη µέση τιµή ± συνήθη 
απόκλιση.  Οι τιµές για τον Tmax δηλώνουν τη µέση τιµή και το εύρος. 
 
Οι µέγιστες συγκεντρώσεις της αµετάβλητης βαλασικλοβίρης στο πλάσµα είναι µόλις το 4% περίπου 
των µέγιστων επιπέδων της ασικλοβίρης, παρουσιάζονται σε διάµεσο διάστηµα 30 έως 100 min µετά 
από τη δόση και βρίσκονται στο όριο της ποσοτικοποίησης ή κάτω από αυτό 3 h µετά από τη δόση. 
Τα προφίλ φαρµακοκινητικής της βαλασικλοβίρης και της ασικλοβίρης είναι παρόµοια µετά από 
εφάπαξ και επαναληπτική χορήγηση της δόσης. Η λοίµωξη από έρπητα ζωστήρα, απλό έρπητα και 
HIV δεν αλλάζει σηµαντικά τη φαρµακοκινητική της βαλασικλοβίρης και της ασικλοβίρης µετά από 
χορήγηση βαλασικλοβίρης από το στόµα σε σχέση µε υγιείς ενηλίκους. Σε αποδέκτες µεταµόσχευσης 
που έλαβαν βαλασικλοβίρη 2000 mg 4 φορές ηµερησίως, οι µέγιστες συγκεντρώσεις ασικλοβίρης 
είναι παρόµοιες µε εκείνες σε υγιείς εθελοντές που έλαβαν την ίδια δόση ή µεγαλύτερες.  Οι 
εκτιµώµενες ηµερήσιες AUC είναι σαφώς µεγαλύτερες.  
 
Κατανοµή 
 
Η σύνδεση της βαλασικλοβίρης σε πρωτεΐνες πλάσµατος είναι πολύ χαµηλή (15%). Η διείσδυση στο 
CSF, η οποία προσδιορίζεται από την αναλογία CSF/AUC πλάσµατος, είναι ανεξάρτητη της νεφρικής 
λειτουργίας και ήταν περίπου το 25% για την ασικλοβίρη και τον µεταβολίτη 8-OH-ACV και περίπου 
2,5% για τον µεταβολίτη CMMG. 
 
Βιοµετασχηµατισµός  
 
Μετά από χορήγηση από το στόµα, η βαλασικλοβίρη µετατρέπεται σε ασικλοβίρη και L-βαλίνη µε 
µεταβολισµό πρώτης διόδου από το έντερο ή/και το ήπαρ.  Η ασικλοβίρη µετατρέπεται σε µικρό 
βαθµό στους µεταβολίτες 9(καρβοξυµεθοξυ)µεθυλγουανίνη (CMMG) µε αλκοόλ και αλδεϋδική 
αφυδρογονάση και σε 8-υδροξυ-ασικλοβίρη (8-OH-ACV) µε αλδεϋδική οξειδάση.  Περίπου το 88% 
της συνολικής συνδυασµένης έκθεσης στο πλάσµα µπορεί να αποδοθεί στην ασικλοβίρη, το 11% στην 
CMMG και το 1% στην 8-OH-ACV.  Ούτε η βαλασικλοβίρη, ούτε η ασικλοβίρη µεταβολίζονται από 
ένζυµα του κυτοχρώµατος Ρ450. 



 
Αποβολή 
 
Η βαλασικλοβίρη αποβάλλεται στα ούρα κυρίως ως ασικλοβίρη (περισσότερο από το 80% της δόσης 
που ανακτάται) και ως µεταβολίτης της ασικλοβίρης CMMG (περίπου το 14% της δόσης που 
ανακτάται).  Ο µεταβολίτης 8-OH-ACV ανιχνεύεται µόνο σε µικρές ποσότητες στα ούρα (< 2% της 
δόσης που ανακτάται). Λιγότερο από το 1% της χορηγούµενης δόσης της βαλασικλοβίρης ανακτάται 
στα ούρα ως αµετάβλητο φάρµακο. Σε ασθενείς µε φυσιολογική νεφρική λειτουργία, η ηµιζωή 
αποβολής της ασικλοβίρης στο πλάσµα µετά από εφάπαξ και πολλαπλή χορήγηση της δόσης µε 
βαλασικλοβίρη είναι περίπου 3 h.  
 
Ειδικοί πληθυσµοί 
 
Νεφρική δυσλειτουργία 
Η αποβολή της ασικλοβίρης συσχετίζεται µε τη νεφρική λειτουργία και η έκθεση σε ασικλοβίρη θα 
αυξηθεί µε αυξηµένη νεφρική δυσλειτουργία.  Σε ασθενείς µε νεφροπάθεια τελικού σταδίου, η µέση 
ηµιζωή αποβολής της ασικλοβίρης µετά από χορήγηση βαλασικλοβίρης είναι περίπου 14 ώρες, σε 
σχέση µε περίπου 3 ώρες για τη φυσιολογική νεφρική λειτουργία (βλέπε παράγραφο 4.2). 
 
Η έκθεση σε ασικλοβίρη και στους µεταβολίτες της CMMG και 8-OH-ACV στο πλάσµα και το 
εγκεφαλονωτιαίο υγρό (CSF) αξιολογήθηκε σε σταθερή κατάσταση µετά από χορήγηση πολλαπλών 
δόσεων βαλασικλοβίρης σε 6 ασθενείς µε φυσιολογική νεφρική λειτουργία (µέση κάθαρση 
κρεατινίνης 111 mL/min, εύρος 91-144 mL/min), οι οποίοι έλαβαν 2000 mg ανά 6 ώρες και 
3 ασθενείς µε σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (µέση CLcr 26 mL/min, εύρος 17-31 mL/min), οι 
οποίοι έλαβαν 1500 mg ανά 12 ώρες.  Στο πλάσµα, καθώς και στο CSF, οι συγκεντρώσεις της 
ασικλοβίρης, της CMMG και της 8-OH-ACV ήταν, κατά µέσο όρο, 2, 4 και 5-6 φορές υψηλότερες 
αντίστοιχα, σε σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία σε σχέση µε φυσιολογική νεφρική λειτουργία.   
 
Ηπατική δυσλειτουργία 
∆εδοµένα φαρµακοκινητικής δείχνουν ότι η ηπατική δυσλειτουργία µειώνει το ποσοστό µετατροπής 
της βαλασικλοβίρης σε ασικλοβίρη, αλλά όχι τον βαθµό της µετατροπής.  Η ηµιζωή της ασικλοβίρης 
δεν επηρεάζεται. 
 
Έγκυες γυναίκες 
Μια µελέτη της φαρµακοκινητικής της βαλασικλοβίρης και της ασικλοβίρης κατά την όψιµη κύηση 
δείχνει ότι η κύηση δεν επηρεάζει τη φαρµακοκινητική της βαλασικλοβίρης.   
 
Μεταφορά στη µητρικό γάλα 
 
Μετά από χορήγηση δόσης 500 mg βαλασικλοβίρης, οι µέγιστες συγκεντρώσεις ασικλοβίρης (Cmax) 
στο µητρικό γάλα κυµάνθηκαν από 0,5 έως 2,3 φορές την αντίστοιχη συγκέντρωση ασικλοβίρης στον 
ορό της µητέρας. Η µέση συγκέντρωση ασικλοβίρης στο µητρικό γάλα ήταν 2,24 µικρογραµµάρια/ml 
(9,95 micromoles/L) Με δοσολογία 500 mg βαλασικλοβίρης δύο φορές την ηµέρα στην µητέρα, αυτό 
το επίπεδο θα εκθέσει ένα νεογνό που θηλάζει σε ηµερήσια δοσολογία ασικλοβίρης από το στόµα 
0,61 mg/kg/ηµερησίως. Η ηµιζωή αποβολής της ασικλοβίρης από το µητρικό γάλα ήταν παρόµοια µε 
αυτή του ορού. Αµετάβλητη βαλασικλοβίρη δεν ανιχνεύθηκε στον ορό της µητέρας, το µητρικό γάλα 
ή στα ούρα του νεογνού.  
 
5.3  Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Τα µη κλινικά δεδοµένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο µε βάση τις 
συµβατικές µελέτες φαρµακολογικής ασφάλειας, τοξικότητας επαναλαµβανόµενων δόσεων, 
γονοτοξικότητας και ενδεχόµενης καρκινογόνου δράσης. 
 
Η βαλασικλοβίρη δεν επηρέασε τη γονιµότητα σε αρσενικούς ή θηλυκούς αρουραίους που έλαβαν 
δόση από το στόµα.   



 
Η βαλασικλοβίρη δεν ήταν τερατογόνος στον αρουραίο ή το κουνέλι. Η βαλασικλοβίρη µεταβολίζεται 
σχεδόν εξολοκλήρου σε ασικλοβίρη. Ταυτόχρονη χορήγηση ασικλοβίρης σε διεθνώς αποδεκτούς 
ελέγχους δεν παρήγαγε τερατογόνους δράσεις στον αρουραίο ή στο κουνέλι. Σε πρόσθετες µελέτες 
στον αρουραίο, εµβρυϊκές ανωµαλίες και τοξικότητα της µητέρας παρατηρήθηκαν σε υποδόριες 
δόσεις που οδήγησαν σε επίπεδα ασικλοβίρης στο πλάσµα ίσα µε 100 µικρογραµµάρια/mL 
(> 10 φορές υψηλότερα από την εφάπαξ δόση βαλασικλοβίρης 2000 mg σε ανθρώπους µε 
φυσιολογική νεφρική λειτουργία).  
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Πυρήνας του δισκίου 
Μικροκρυσταλλική κυτταρίνη 
Κροσποβιδόνη 
Ποβιδόνη 
Στεατικό µαγνήσιο 
Κολλοειδές διοξείδιο του πυριτίου 
 
Επικάλυψη µε λεπτό υµένιο 
Υπροµελλόζη 
∆ιοξείδιο του τιτανίου 
Πολυαιθυλενογλυκόλη 
Πολυσορβικό 80 (µόνο τα δισκία των 500 και 1000 mg) 
Μπλε µελάνι εκτύπωσης FT203 που περιέχει κυανό (E133) (µόνο τα δισκία των 250 mg και 1000 mg) 
Κηρός καρναούβης 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
∆ισκία των 250 mg, δισκία των 1000 mg  
∆ύο χρόνια  
 
∆ισκία των 500 mg  
Τρία χρόνια  
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Φυλάσσετε σε θερµοκρασία µικρότερη των 30°C. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Συσκευασίες blister από πολυβινυλοχλωρίδιο/φύλλο αλουµινίου.  
 
∆ισκία των 250 mg  
Συσκευασίες των 60 δισκίων 
 
∆ισκία των 500 mg  
Συσκευασίες των 10, 30, 42, 90 ή 112 δισκίων  
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 



∆ισκία των 1000 mg  
Συσκευασίες των 21 δισκίων 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης  
 
Καµία ειδική υποχρέωση 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 [Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{τηλέφωνο}> 
<{φαξ}> 
<{e-mail}> 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 

 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 



 
ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΧΑΡΤΙΝΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Valtrex και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 250 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
[Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
Βαλασικλοβίρη 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε δισκίο περιέχει υδροχλωρική βαλασικλοβίρη ισοδύναµη µε 250 mg βαλασικλοβίρης. 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
∆ισκία επικαλυµµένα µε υµένιο 
60 δισκία 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Χρήση από του στόµατος. 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ {MM/ΕΕΕΕ} 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσετε σε θερµοκρασία µικρότερη των 30°C. 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 



 [Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{τηλέφωνο}> 
<{φαξ}> 
<{e-mail}> 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]  



 
ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΤΥΠΟΥ BLISTER 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Valtrex και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 250 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
[Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
Βαλασικλοβίρη 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ {MM/ΕΕΕΕ} 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 



ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΧΑΡΤΙΝΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Valtrex και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 500 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
[Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
Βαλασικλοβίρη 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε δισκίο περιέχει υδροχλωρική βαλασικλοβίρη ισοδύναµη µε 500 mg βαλασικλοβίρης 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
∆ισκία επικαλυµµένα µε υµένιο 
10 δισκία 
30 δισκία 
42 δισκία 
90 δισκία 
112 δισκία 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Χρήση από του στόµατος. 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ {MM/ΕΕΕΕ} 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσετε σε θερµοκρασία µικρότερη των 30°C. 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 



 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 [Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{τηλέφωνο}> 
<{φαξ}> 
<{e-mail}> 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]  



 
ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΤΥΠΟΥ BLISTER 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Valtrex και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 500 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 [Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
Βαλασικλοβίρη 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 

 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ {MM/ΕΕΕΕ} 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 



ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΧΑΡΤΙΝΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Valtrex και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 1.000 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
[Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
Βαλασικλοβίρη 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε δισκίο περιέχει υδροχλωρική βαλασικλοβίρη ισοδύναµη µε 1.000 mg βαλασικλοβίρης 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
∆ισκία επικαλυµµένα µε υµένιο 
21 δισκία 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Χρήση από του στόµατος. 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ {MM/ΕΕΕΕ} 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσετε σε θερµοκρασία µικρότερη των 30°C. 
 
10 Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 



 [Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{τηλέφωνο}> 
<{φαξ}> 
<{e-mail}> 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]  



 
ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΤΥΠΟΥ BLISTER 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Valtrex και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 1.000 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
[Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
Βαλασικλοβίρη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ {MM/ΕΕΕΕ} 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 

 
 

 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
 
 



ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 
 

Valtrex και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα 1) 250 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
δισκία 

Valtrex και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα 1) 500 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
δισκία 

Valtrex και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα 1) 1.000 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
δισκία 

[Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
Βαλασικλοβίρη 

 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το 
φάρµακο. 
 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας. ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε 
τα δικά σας. 

- Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή φαρµακοποιό σας. 
 

Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει:  
 
1. Τι είναι το Valtrex και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το Valtrex  
3. Πώς να πάρετε το Valtrex  
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το Valtrex  
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. Τι είναι το Valtrex και ποια είναι η χρήση του 

 
Το Valtrex ανήκει σε µια οµάδα φαρµάκων που ονοµάζονται αντιιικά. ∆ρα εξολοθρεύοντας ή 
διακόπτοντας την ανάπτυξη ιών που ονοµάζονται απλός έρπης, ανεµοβλογιά-έρπης ζωστήρας και 
κυτταροµεγαλοϊός. 
 
Το Valtrex µπορεί να χρησιµοποιηθεί για τα εξής: 
• αντιµετώπιση έρπητα ζωστήρα (σε ενηλίκους) 
• αντιµετώπιση λοιµώξεων του δέρµατος από απλό έρπητα και έρπητα των γεννητικών οργάνων 

(σε ενήλικες και εφήβους ηλικίας > 12 ετών). χρησιµοποιείται ακόµη για να συντελέσει στην 
πρόληψη της επανεµφάνισης αυτών των λοιµώξεων. 

• αντιµετώπιση επιχείλιου έρπητα (σε ενήλικες και εφήβους ηλικίας > 12 ετών) 
• πρόληψη λοίµωξης από κυτταροµεγαλοϊό µετά από µεταµοσχεύσεις οργάνων (σε ενήλικες και 

εφήβους ηλικίας > 12 ετών)  
• θεραπεία και πρόληψη των οφθαλµικών λοιµώξεων από απλό έρπητα  

 
 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το Valtrex  
 
Μην πάρετε το Valtrex   
• σε περίπτωση αλλεργίας (υπερευαισθησίας) στην βαλασικλοβίρη ή την ασικλοβίρη ή σε 

οποιοδήποτε άλλο συστατικό (παρατίθενται στην παράγραφο 6). 



• Μην πάρετε το Valtrex εάν αυτό εφαρµόζεται σε εσάς. Εάν έχετε αµφιβολίες, ρωτήστε το 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας πριν πάρετε το Valtrex. 

 
Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Valtrex 
Ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας πριν πάρετε το Valtrex εάν: 
• έχετε νεφρικά προβλήµατα 
• έχετε ηπατικά προβλήµατα 
• είστε άνω των 65 ετών 
• έχετε αδύνατο ανοσοποιητικό σύστηµα 
 
Εάν δεν είστε βέβαιοι εάν τα παραπάνω εφαρµόζονται σε εσάς, ενηµερώστε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας πριν πάρετε το Valtrex. 
 
Πρόληψη µετάδοσης έρπητα των γεννητικών οργάνων σε άλλους 
Εάν παίρνετε Valtrex για την αντιµετώπιση ή την πρόληψη έρπητα των γεννητικών οργάνων ή 
εάν είχατε παρουσιάσει έρπητα των γεννητικών οργάνων στο παρελθόν, πρέπει και πάλι να 
επιδίδεστε σε ασφαλές σεξ, στο οποίο συµπεριλαµβάνεται η χρήση προφυλακτικών. Αυτό είναι 
σηµαντικό για να προληφθεί η µετάδοση της λοίµωξης από εσάς σε άλλους. ∆εν πρέπει να 
κάνετε σεξ εάν έχετε έρπητα των γεννητικών οργάνων ή φυσαλίδες. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει 
πρόσφατα άλλα φάρµακα. Σε αυτά συµπεριλαµβάνονται φάρµακα που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε 
συνταγή, συµπεριλαµβανοµένων φυτικών θεραπειών.  
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε τυχόν άλλα φάρµακα 
που επηρεάζουν τους νεφρούς. Σε αυτά περιλαµβάνονται: αµινογλυκοσίδες, οργανικές ενώσεις 
λευκόχρυσου, ιωδιούχα σκιαγραφικά, µεθοτρεξάτη, πενταµιδίνη, φοσκαρνέτη, κυκλοσπορίνη, 
τακρόλιµος, σιµετιδίνη και προβενεσίδη. 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώνετε πάντοτε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας σχετικά µε άλλα φάρµακα 
εάν παίρνετε το Valtrex για τη θεραπεία του έρπητα ζωστήρα ή αφού υποβληθείτε σε µεταµόσχευση 
οργάνου. 
 
Κύηση και θηλασµός 
Η χρήση Valtrex συνήθως δεν συνιστάται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης. Εάν είστε έγκυος ή 
πιστεύετε ότι µπορεί να είστε έγκυος ή εάν σκοπεύετε να µείνετε έγκυος, µην πάρετε Valtrex χωρίς να 
συνεννοηθείτε µε το γιατρό σας. Ο γιατρός σας θα εκτιµήσει το όφελος για εσάς έναντι του κινδύνου 
για το µωρό σας από τη λήψη Valtrex ενώ είστε έγκυος ή θηλάζετε. 
 
Οδήγηση ή χειρισµός µηχανών 
Τα Valtrex µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες αντιδράσεις που επηρεάζουν την ικανότητα σας για 
οδήγηση. 

 Μην οδηγείτε ή χειρίζεστε µηχανές εκτός εάν είστε βέβαιοι ότι δεν έχετε επηρεαστεί. 
 
 
3. Πως να πάρετε το Valtrex  
 
Πάντοτε να παίρνετε το Valtrex αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε 
αµφιβολίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
Η δόση που θα πάρετε θα εξαρτηθεί από το γιατί σας χορήγησε ο γιατρός Valtrex. Ο γιατρός σας θα 
το συζητήσει µαζί σας.  
 
Θεραπεία έρπητα ζωστήρα 



• Η συνήθης δόση είναι 1000 mg (ένα δισκίο των 1000 mg ή δύο δισκία των 500 mg) τρεις φορές 
την ηµέρα.  

• Πρέπει να πάρετε Valtrex για επτά ηµέρες.  
 
Θεραπεία επιχείλιου έρπητα 
• Η συνήθης δόση είναι 2000 mg (δύο δισκία των 1000 mg ή τέσσερα δισκία των 500 mg) δύο 

φορές την ηµέρα. 
• Η δεύτερη δόση πρέπει να λαµβάνεται 12 ώρες (όχι νωρίτερα από 6 h) µετά από την πρώτη 

δόση 
• Πρέπει να πάρετε Valtrex για µία ηµέρα (δύο δόσεις) µόνο. 
 
Θεραπεία λοιµώξεων του δέρµατος από απλό έρπητα και έρπητα των γεννητικών οργάνων  
• Η συνήθης δόση είναι 500 mg (ένα δισκίο των 500 mg ή δύο δισκία των 250 mg) δύο φορές την 

ηµέρα. 
• Για την πρώτη λοίµωξη πρέπει να πάρετε Valtrex για πέντε ηµέρες ή µέχρι δέκα ηµέρες εάν σας 

το ζητήσει ο γιατρός σας. Για υποτροπιάζουσα λοίµωξη, η διάρκεια της θεραπείας είναι 
κανονικά 3-5 ηµέρες. 

 
Βοηθά στην πρόληψη της επανεµφάνισης λοιµώξεων από απλό έρπητα αφού τις παρουσιάσετε 
• Η συνήθης δόση είναι ένα δισκίο των 500 mg µία φορά την ηµέρα. 
• Ορισµένα άτοµα µε συχνές υποτροπές µπορεί να ωφεληθούν από τη λήψη ενός δισκίου των 

250 mg δύο φορές την ηµέρα.  
• Πρέπει να παίρνετε Valtrex µέχρι να σας πει ο γιατρός σας να το διακόψετε.  
 
∆ιακοπή λοίµωξης από Κυτταροµεγαλοϊό 
• Η συνήθης δόση είναι 2000 mg (δύο δισκία των 1000 mg ή τέσσερα δισκία των 500 mg) 

τέσσερις φορές την ηµέρα. 
• Πρέπει να παίρνετε κάθε δόση µε διαφορά περίπου 6 ωρών. 
• Συνήθως θα ξεκινήσετε να παίρνετε Valtrex το συντοµότερο δυνατό µετά από το χειρουργείο 

σας. 
• Πρέπει να πάρετε Valtrex για 90 ηµέρες περίπου µετά από το χειρουργείο σας, µέχρι να σας πει 

ο γιατρός σας να το διακόψετε.  
 
Ο γιατρός σας µπορεί να αναπροσαρµόσει τη δόση του Valtrex εάν: 
• είστε άνω των 65 ετών 
• έχετε ασθενές ανοσοποιητικό σύστηµα 
• έχετε νεφρικά προβλήµατα.  

 Εάν ισχύει κάτι από τα παραπάνω, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό σας πριν πάρετε 
Valtrex. 

 
Λήψη αυτού του φαρµάκου 
• Παίρνετε αυτό το φάρµακο από το στόµα. 
• Καταπίνετε τα δισκία ολόκληρα µε ένα ποτήρι νερό. 
• Παίρνετε το Valtrex την ίδια ώρα κάθε ηµέρα. 
• Παίρνετε το Valtrex σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας.  
 
Άτοµα ηλικίας άνω των 65 ετών ή µε νεφρικά προβλήµατα 
Είναι πολύ σηµαντικό ενώ παίρνετε το Valtrex να πίνετε νερό τακτικά κατά τη διάρκεια της 
ηµέρας. Αυτό θα συντελέσει στη µείωση ανεπιθύµητων ενεργειών που µπορεί να επηρεάσουν το 
νεφρό ή το νευρικό σύστηµα. Ο γιατρός σας θα σας παρακολουθεί προσεκτικά για σηµεία αυτών των 
ενεργειών. Στις ανεπιθύµητες ενέργειες του νευρικού συστήµατος µπορεί να συµπεριλαµβάνεται το 
αίσθηµα σύγχυσης ή διέγερσης ή το αίσθηµα ασυνήθιστης υπνηλίας ή ζάλης. 



 
Εάν λάβετε µεγαλύτερη δόση Valtrex από την κανονική 
Το Valtrex συνήθως δεν είναι βλαβερό, εκτός εάν πάρετε µεγάλη ποσότητα επί αρκετές ηµέρες. Εάν 
πάρετε πάρα πολλά δισκία, µπορεί να αισθανθείτε ναυτία, να κάνετε εµετό, να παρουσιάσετε 
σύγχυση, διέγερση ή ασυνήθιστη υπνηλία. Μιλήστε µε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας εάν πάρετε 
πάρα πολύ Valtrex. Πάρτε µαζί σας τη συσκευασία του φαρµάκου. 
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Valtrex  
• Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Valtrex, πάρτε το αµέσως µόλις το θυµηθείτε. Ωστόσο, εάν 

πλησιάζει η ώρα για την επόµενη δόση, παραλείψτε τη δόση που ξεχάσατε. 
• Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. 
 
 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Valtrex µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες σε 
ορισµένους ανθρώπους. Με αυτό το φάρµακο µπορεί να παρουσιαστούν οι εξής ανεπιθύµητες 
ενέργειες: 
 
Συνθήκες που πρέπει να προσέξετε 
• σοβαρές αλλεργικές αντιδράσεις (αναφυλαξία). Αυτές είναι σπάνιες σε άτοµα που λαµβάνουν 

Valtrex. Ταχεία ανάπτυξη συµπτωµάτων στα οποία συµπεριλαµβάνονται: 
• έξαψη, κνησµώδες δερµατικό εξάνθηµα 
• οίδηµα των χειλέων, του προσώπου, του αυχένα και του λαιµού, το οποίο προκαλεί δυσκολία 

στην αναπνοή (αγγειοοίδηµα) 
• πτώση της αρτηριακής πίεσης που οδηγεί σε κατάρρευση. 

 Εάν παρουσιάσετε αλλεργική αντίδραση, σταµατήστε τη λήψη του Valtrex και επισκεφθείτε 
αµέσως γιατρό. 
 

Πολύ συχνές (επηρεάζουν περισσότερα από 1 στα 10 άτοµα): 
• πονοκέφαλος 
 
Συχνές (επηρεάζουν έως 1 στα 10 άτοµα) 
• ναυτία  
• ζάλη 
• έµετος 
• διάρροια 
• δερµατική αντίδραση µετά από έκθεση στο ηλιακό φως (φωτοευαισθησία) 
• εξάνθηµα 

 
Όχι συχνές (επηρεάζουν έως 1 στα 100 άτοµα) 
• αίσθηµα σύγχυσης 
• βλέπετε ή ακούτε πράγµατα που δεν υπάρχουν (ψευδαισθήσεις) 
• έντονο αίσθηµα υπνηλίας 
• τρόµοι 
• αίσθηµα διέγερσης 

 
Αυτές οι ανεπιθύµητες ενέργειες του νευρικού συστήµατος παρουσιάζονται συνήθως σε άτοµα µε 
νεφρικά προβλήµατα, ηλικιωµένους ή ασθενείς µε µεταµόσχευση οργάνων που λαµβάνουν υψηλές 
δόσεις Valtrex ίσες µε 8 γραµµάρια ή περισσότερο την ηµέρα. Συνήθως υποχωρούν όταν διακοπεί το 
Valtrex ή µειωθεί η δόση. 
 
Άλλες όχι συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες: 
• λαχάνιασµα (δύσπνοια) 
• στοµαχική δυσφορία 



• εξάνθηµα, µερικές φορές κνησµώδες, εξάνθηµα που οµοιάζει µε κνίδωση 
• πόνος χαµηλά στην µέση (νεφρικός πόνος). 
 
Όχι συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες, που µπορεί να εντοπιστούν στις εξετάσεις αίµατος: 
• µείωση του αριθµού λευκών αιµοσφαιρίων (λευκοπενία) 
• µείωση του αριθµού αιµοπεταλίων, τα οποία είναι κύτταρα που συντελούν στην πήξη του 

αίµατος (θροµβοπενία) 
• αύξηση των ουσιών που παράγει το ήπαρ. 
 
Σπάνιες (επηρεάζουν έως 1 στα 1000 άτοµα) 
• αστάθεια κατά τη βάδιση και έλλειψη συντονισµού (αταξία) 
• βραδεία οµιλία µε κακή άρθρωση (δυσαρθρία) 
• επιληπτικές κρίσεις (σπασµοί) 
• διαταραχή της εγκεφαλικής λειτουργίας (εγκεφαλοπάθεια) 
• απώλεια συνείδησης (κώµα) 
• σύγχυση ή διαταραχή της σκέψης 
 
Αυτές οι ανεπιθύµητες ενέργειες του νευρικού συστήµατος παρουσιάζονται συνήθως σε άτοµα µε 
νεφρικά προβλήµατα, ηλικιωµένους ή µεταµοσχευθέντες ασθενείς που λαµβάνουν υψηλές δόσεις 
Valtrex ίσες µε 8 γραµµάρια ή περισσότερο την ηµέρα. Συνήθως υποχωρούν όταν διακοπεί το Valtrex 
ή µειωθεί η δόση. 
 
Άλλες σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες: 
• νεφρικά προβλήµατα κατά τα οποία έχετε λίγα ή ελάχιστα ούρα 
 
 
5. Πώς να φυλάσσεται το Valtrex  
 
• Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 
• Να µην χρησιµοποιείτε το Valtrex µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί. Η 

ηµεροµηνία λήξης (Λήξη) είναι η τελευταία ηµέρα του µήνα που αναφέρεται. 
• Φυλάσσετε σε θερµοκρασία µικρότερη των 30°C. 
• Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε 

το φαρµακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα µέτρα θα 
βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος. 

 
 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
Τι περιέχει το Valtrex  
 
• Η δραστική ουσία είναι η βαλασικλοβίρη.  Κάθε δισκίο περιέχει 250 mg, 500 mg ή 1000 mg 

βαλασικλοβίρης (ως υδροχλωρική βαλασικλοβίρη). 
          Τα άλλα συστατικά είναι:   
 
Πυρήνας του δισκίου 
Μικροκρυσταλλική κυτταρίνη 
Κροσποβιδόνη 
Ποβιδόνη 
Στεατικό µαγνήσιο 
Κολλοειδές διοξείδιο του πυριτίου 
 
Επικάλυψη µε λεπτό υµένιο 
Υπροµελλόζη 
∆ιοξείδιο του τιτανίου 



Πολυαιθυλενογλυκόλη 
Πολυσορβικό 80 (µόνο τα δισκία των 500 και 1000 mg) 
Μπλε µελάνι εκτύπωσης FT203 που περιέχει κυανό (E133) (µόνο τα δισκία των 250 mg και 
1000 mg): 
Κηρός καρναούβης 
 
 
Εµφάνιση του Valtrex και περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
Τα δισκία Valtrex περιέχονται σε συσκευασίες blister από πολυβινυλοχλωρίδιο/φύλλο αλουµινίου. 
 
Τα δισκία Valtrex 250 mg διατίθενται σε κουτιά που περιέχουν 60 επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
δισκία.  Είναι λευκά και φέρουν την ένδειξη “GX CE7” στη µία όψη. 
 
Τα δισκία Valtrex 500 mg διατίθενται σε κουτιά που περιέχουν 10, 30, 42, 90 ή 112 επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία.  Είναι λευκά και φέρουν την ένδειξη “GX CF1” στη µία όψη. 
 
Τα δισκία Valtrex 1000 mg διατίθενται σε κουτιά που περιέχουν 21 επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
δισκία.  Είναι λευκά και φέρουν την ένδειξη “GX CF2” στη µία όψη. 
 
Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας και παραγωγός 
 
[Βλ. Παράρτηµα I – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]  
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{τηλέφωνο}> 
<{φαξ}> 
<{e-mail}> 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού 
Χώρου (ΕΟΧ) µε τις ακόλουθες ονοµασίες: 
 
 
Αυστρία, Βουλγαρία, Κύπρος, Τσεχική ∆ηµοκρατία, Εσθονία, Φινλανδία, Γερµανία, Ελλάδα, 
Ισλανδία, Ιρλανδία, Λετονία, Λιθουανία, Μάλτα, Νορβηγία, Πορτογαλία, Ρουµανία, Σλοβακία, 
Σλοβενία, Ισπανία, Σουηδία, Ηνωµένο Βασίλειο: Valtrex 
 
Γαλλία, Βέλγιο, ∆ανία, Ιταλία, Λουξεµβούργο, Ολλανδία: Zelitrex 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις {ΜΜ/ΕΕΕΕ}. 
 
 [Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 

 


