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Klausimai ir atsakymai dél Valtrex ir susijusiy pavadinimy,
(valacikloviro 250, 500 ir 1 000 mg tableciy)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentiira uzbaigeé Valtrex ir susijusiy pavadinimy perzirg. Agentiros Zmonems skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijq apie Valtrex
skyrimg pacientams Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Valtrex?

Valtrex yra antivirusinis vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos valacikloviro. Juo
gydomos infekcijos, kurias sukelia herpes Seimos virusai, jskaitant varicella zoster, kuris sukelia
juosting puslelineg, ir herpes simplex virusus, kurie gali sukelti IGpy arba lytiniy organy pusleline.

Valtrex taip pat vartojamas siekiant iSvengti citomegaloviruso infekcijos. Citomegalovirusas gali
pakenkti didelés rizikos grupéms priskiriamiems Zmonéms, pvz., naujagimiams ir pacientams, kuriems
atlikta organo transplantacija.

Patekusi | organizmg veiklioji Valtrex medziaga valacikloviras suskyla | dvi medZiagas - aciklovirg ir
valing (amino rgstj). Acikloviras yra antivirusiné medziaga, kuri veikia slopindama fermenta, kurio
virusams reikia DNR gaminti. Slopinant DNR gamybg, virusai nebegali daugintis.

Valtrex ES galima jsigyti ir kitais prekés pavadinimais: Talavir, Valaciclovir Allen, Valaciclovir Biogaran,
Valaciclovir GSK, Valaciclovir Sandoz, Valaciclovir Winthrop, Valavir, Valherpes, Valtrex S, Virval ir
Zelitrex.

Siais vaistiniais preparatais prekiauja bendrove , GlaxoSmithKline".
Kodél Valtrex buvo perziurétas?

Valtrex rinkodaros ES teisés suteiktos pagal nacionalines procediras. Todél valstybése narése atsirado
Sio vaistinio preparato vartojimo skirtumy, kaip matyti i$ tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo
vaistiniu preparatu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauku, Zenklinimo ir pakuotés lapeliy
skirtumuy.
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Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo proceddros ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupé (CMD(h) nustaté, kad Valtrex rinkodaros teises reikia suderinti.

2008 m. spalio 22 d. Europos Komisija perdavé §j klausimg CHMP, kad bty suderintos Valtrex ir
susijusiy pavadinimy vaisty rinkodaros teises ES.

Kokios yra CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP iSreiSké nuomone
kad reikéty suderinti preparato charakteristiky santraukas, Zenklinimg ir pakuotés lapelius visoje ES.

Buvo suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP rekomendavo, kad Valtrex turéty buati vartojamas:

e gydant suaugusiyjy, kuriy imunitetas nenusilpes (imuninés sistemos veikla nesutrikusi), juostine
pusleling ir akiy juostine pusleline (juostine pusleling apie akis);

e gydant suaugusiyjy, turinciy nedideliy arba vidutinio sunkumo imuninés sistemos veiklos sutrikimy
(kuriy imuniné sistema nusilpusi), juostine pusleling;

e gydant odos ir gleiviniy herpes simplex virusines infekcijas, jskaitant:

- gydant pacientams, kuriy imuninés sistemos veikla nesutrikusi, pasireiskusj pirmajj lytiniy
organy puslelinés epizody;

— gydant pacientams, kuriy imuninés sistemos veikla nesutrikusi, ir imuniteto sutrikimy
turintiems pacientams (kuriy imuniné sistema nusilpusi) pasikartojancius lytiniy organy
puslelinés epizodus;

— taikant pacientams, kuriy imuninés sistemos veikla nesutrikusi, ir imuniteto sutrikimy
turintiems pacientams pasikartojancios lytiniy organy paslelinés supresija;

— gydant ltpy pusleling;
- gydant pasikartojancig akiy herpes simplex virusine infekcija ir taikant jos supresija;

e siekiant iSvengti suaugusiyjy ir paaugliy citomegaloviruso infekcijos ir ligos po organy
transplantacijos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Komitetas suderino Valtrex dozes, kurias reikia vartoti sergant skirtingomis ligomis.

e Gydant juostine pusleling, rekomenduojama dozé yra 1 000 mg tris kartus per para, kurig
imuniteto sutrikimy neturintiems pacientams reikia vartoti septynias dienas. Imuniteto sutrikimy
turintiems pacientams preparatg reikéty vartoti dar dvi dienas po to, kai ant paZeisty viety
susiformuoja Sasas.

e Esant odos ir gleiviniy herpes simplex virusinéms infekcijoms, rekomenduojamos tokios dozés:

- gydant imuniteto sutrikimy neturincius pacientus - 500 mg du kartus per para. Ligos
epizodams kartojantis, gydyma reikéty testi tris—-penkias dienas. PasireiSkus pirmiesiems
epizodams, kuriy simptomai gali bati sunkesni, gydyma galima pratesti iki 10 dienu;

- gydant ltpy pusleline sergancius pacientus - 2 000 mg du kartus per parg, kurig reikia vartoti
vieng diena.
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- gydant imuniteto sutrikimy turinCius pacientus - 1 000 mg du kartus per para, kurig reikia
vartoti ne maziau kaip penkias dienas;

- taikant pasikartojanciy herpes simplex virusiniy infekcijy supresijg, rekomenduojama dozé
imuniteto sutrikimy neturintiems suaugusiesiems — 500 mg kartg per parg, o imuniteto
sutrikimy turintiems pacientams - 500 mg du kartus per para. Praéjus 6-12 mén., reikéty
jvertinti gydymo rezultatus.

e Siekiant iSvengti citomegaloviruso infekcijos po organy transplantacijos, suaugusiesiems ir
paaugliams rekomenduojama doze yra 2 000 mg keturis kartus per parg, kurig reikia pradéti
vartoti kuo anksciau po transplantacijos.

Komitetas rekomendavo, kad pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, blty skiriamos mazesnés
Valtrex dozeés.

4.3 Kontraindikacijos

CHMP rekomendavo, kad Valtrex nevartoty Zzmonés, kurie gali bati itin jautrds (alergiski) valaciklovirui,
aciklovirui arba kitai sudétinei vaistinio preparato medziagai.

4.6 Néstumo ir zindymo laikotarpis

CHMP rekomendavo, kad néstumo laikotarpiu Valtrex bty vartojamas tik, jeigu galima gydymo nauda
yra didesné uz jo keliama rizika. Zindymo laikotarpiu $j preparata taip pat reikéty vartoti atsargiai.

Kiti pakeitimai

Komitetas suderino ir kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant skyrius, kuriuos
pateikiami specialls jspé&jimai ir informacija apie Salutinj poveiki.

IS dalies pakeistg informacijq gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. liepos 13 d.

Praneséjas: Tomas Salmonson (Svedija)

Praneséjo padéjéjas: Pierre Demolis (Prancuizija)

Kreipimosi procediiros pradzios 2008 m. lapkricio 20 d.

data:

Bendrovés atsakymai pateikti: 2009 m. kovo 2 d., 2009 m. rugséjo 22 d., 2010 m. sausio 19 d.,
2010 m. kovo 24 d.

Nuomonés pateikimo data: 2010 m. balandzZio 22 d.
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