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Jautajumi un atbildes par Valtrex un sinonimisku
nosaukumu zalém (valaciklovirs, 250, 500 un 1000 mg
tabletes)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceddras iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi Valtrex un sinonimisku nosaukumu zalu informacijas parskatisanu.
Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot Valtrex
parakstiSanas informaciju visa Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Valtrex?

Valtrex ir pretvirusu zales, kas satur aktivo vielu valacikloviru. Tas lieto, lai arstétu herpes, tostarp ari
varicella zoster infekciju, kas izraisa jostas rozi, un herpes simplex virusu (HSV) infekcijas, kas var
izraisit aukstumpumpas vai dzimumorganu herpes infekciju.

Valtrex lieto ari citomegalovirusa infekcijas profilaksei. Citomegaloviruss var izraisit nelabvéligu ietekmi
augsta riska grupu parstavijiem, pieméram, zidainiem un pacientiem, kuriem transplantéts norobezots
organs.

Valtrex aktiva viela valaciklovirs organisma sadalas divas vielas — aciklovira un valina (aminoskabg).
Aciklovirs ir pretvirusu lidzeklis, kas darbojas, blok&jot enzimu, kas virusiem nepiecieSams DNS
sintézei. DNS veidoSanas blokéSanas dé| virusi nespéj vairoties.

Valtrex Eiropas Savieniba ir pieejamas ari ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem: Talavir, Valaciclovir
Allen, Valaciclovir Biogaran, Valaciclovir GSK, Valaciclovir Sandoz, Valaciclovir Winthrop, Valavir,
Valherpes, Valtrex S, Virval un Zelitrex.

Sis zales razo uznémums GlaxoSmithKline.
Kadel tika parskatita informacija par Valtrex?

Valtrex Eiropas Savieniba bija regdistrétas nacionalo procediiru veida. Tadé| dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par So zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos (ZA), markéjuma tekstos un
lietoSanas instrukcijas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.
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Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMD(h)) atzina, ka nepiecieSama Valtrex parakstiSanas informacijas saskanosana.

2008. gada 22. oktobri Eiropas Komisija nosutija lietu CHMP, lai saskanotu Valtrex un sinonimisku
nosaukumu zalu redistracijas apliecibas Eiropas Savieniba.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksti un lietoSanas instrukcijas.

Saskanota informacija ir Sada.

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP ieteica Valtrex lietot:

e herpes zoster (jostas rozes) un acu zoster infekcijas (ap acim esosSu jostas rozes elementu)
arstésanai iminkompetentiem pieaugusajiem (pacientiem ar normalu imdnsistémas darbibu);

e herpes zoster arstésanai pieaugusajiem ar vieglu vai mérenu iminsupresiju (novajinatu
imdnsistémas darbibu);

e adas un glotadu HSV infekcijas gadijuma, tostarp:

- pirmas dzimumorganu herpes infekcijas epizodes arstéSanai pacientiem ar normalu
imidnsistémas darbibu;

- recidivéjosu dzimumorganu herpes infekcijas epizozu arstésSanai pacientiem ar normalu un
novajinatu imdnsistémas darbibu;

- dzimumorganu herpes infekcijas recidiva nomaksanai pacientiem ar normalu un novajinatu
imunsistémas darbibu;

- herpes labialis (aukstumpumpu) arstésanai;
- recidivéjosas HSV acu infekcijas arstéSanai un nomaksanai;

e citomegalovirusa infekcijas un slimibas profilaksei péc norobezota organa transplantacijas
pieaugusajiem un pusaudziem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Komiteja saskanoja Valtrex devas, kas lietojamas dazadu stavok|u gadijuma.

e Jostas rozes arstéSanai ieteicama deva ir 1000 mg tris reizes diena septinas dienas pieaugusajiem
ar normalu iminsistémas darbibu. Pacienti ar novajinatu imunitati jaarsté vél divas dienas péc
bojajumu parklasanas ar kreveli.

e Adas un glotadu HSV infekciju gadijuma ieteicams lietot $adas devas:

- 500 mg divreiz diena, lai arstétu pacientus ar normalu iminsistémas darbibu. Recidivéjosu
epizozu gadijuma arstéSana javeic tris Iidz piecas dienas. Pirmas epizodes gadijuma, kas var
blt smagaka, arstéSanu var turpinat lidz desmit dienam ilgi.

- 2000 mg divreiz diena vienu dienu herpes labialis arstésanai.

— 1000 mg divreiz diena vismaz piecas dienas, lai arstétu pacientus ar novajinatu imunitati.
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- 500 mg vienreiz diena, lai novérstu HSV infekcijas pieaugusajiem ar normalu iminsistémas
darbibu, un 500 mg divreiz diena pieaugusajiem ar novajinatu imunitati. Arsté3ana janovérte
péc 6-12 ménesiem.

e Citomegalovirusa infekcijas profilaksei péc organa transplantacijas pieaugusajiem un pusaudziem
jieteicama deva ir 2000 mg Cetras reizes diena, sakot terapiju péc iespéjas agrak péc
transplantacijas.

Komiteja ieteica pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem samazinat Valtrex devas.

4.3. Kontrindikacijas

CHMP noradija, ka Valtrex nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret valacikloviru,
acikloviru vai kadu no paligvielam.

4.6. Gritnieciba un zidiSanas periods

CHMP noradija, ka Valtrex gritniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja iesp&jamais ieguvums attaisno
risku. Ari zidiSanas laika tas jalieto piesardzigi.

Citas izmainas

Komiteja saskanoja ari citus zalu apraksta apaksSpunktus, tostarp ipasu bridinajumu un blakusparadibu
apakspunktus.

Mainita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Referents: Tomas Salmonson (Zviedrija)

Koreferents(-i): Pierre Demolis (Francija)

ParskatiSanas procediiras sakuma | 2008. gada 20. novembris

datums:

Uznémums atbildes sniedza: 2009. gada 2. marta, 2009. gada 22. septembri, 2010. gada
19. janvari, 2010. gada 24. marta

Atzinuma pienemsanas datums: 2010. gada 22. aprilis

Jautajumi un atbildes par Valtrex un sinonimisku nosaukumu zalém (valaciklovirs, 250,
500 un 1000 mg tabletes)
EMA/90325/2010 rev. 3. lappuse no 3




