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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Valaciclovir Aurobindo 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Valaciclovir Aurobindo 1000 mg comprimidos revestidos por pelicula

Valaciclovir

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Valaciclovir Aurobindo e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Valaciclovir Aurobindo
. Como tomar Valaciclovir Aurobindo

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Valaciclovir Aurobindo

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Valaciclovir Aurobindo e para que € utilizado

Valaciclovir Aurobindo pertence a um grupo de medicamentos designados de
antivirais. Funciona ao matar ou impedir o crescimento de virus como o herpes
simplex (VHS), varicela zoster (VVZ) e citomegalovirus (CMV).

Valaciclovir Aurobindo pode ser utilizado para:

Tratamento de herpes zoster - zona (em adultos).

Tratamento de infegdes por VHS da pele e herpes genital (em adultos e adolescentes
com mais de 12 anos de idade). Também pode ser utilizado para ajudar a prevenir o
reaparecimento destas infegdes.

Tratamento de herpes labial (em adultos e adolescentes com mais de 12 anos de
idade).

Prevencdo de infecGes e doengas por citomegalovirus (CMV) apds o transplante de
orgdos (em adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade).

Tratamento e prevencdo de infe¢des por VHS do olho.

2. O que precisa de saber antes de tomar Valaciclovir Aurobindo

Nao tome Valaciclovir Aurobindo:

Se tem alergia ao valaciclovir, aciclovir ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Ndo tome Valaciclovir Aurobindo se esta situacdao se aplica a si. Se ndo tiver a
certeza, fale com o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar Valaciclovir
Aurobindo.
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Se alguma vez desenvolveu uma erupgdo cutdnea prolongada associada a febre,
aumento dos nddulos linfaticos, aumento dos niveis de enzimas hepaticas e/ou
eosinofilia (reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos) apds tomar
valaciclovir.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Valaciclovir Aurobindo:
Se tem problemas renais;

Se tem problemas hepaticos;

Se tem mais de 65 anos de idade;

Se o seu sistema imunitdrio estiver enfraquecido.

Foram notificadas reagdes medicamentosas com eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS) com o uso de valaciclovir. O sintoma de DRESS aparece inicialmente com
sintomas semelhantes aos da gripe e uma erupgdo cutdnea no rosto, depois uma
erupcdo cutanea prolongada com elevada temperatura corporal, aumento dos niveis
de enzimas hepaticas observadas em exames de sangue e aumento de um tipo de
globulos brancos (eosinofilia) e aumento dos ganglios linfaticos.

Se desenvolver uma erupcdo cutanea associada a febre e aumento dos nddulos
linfaticos, pare de tomar valaciclovir e consulte o seu médico ou procure atendimento
meédico imediatamente.

Se ndo tiver a certeza se as situagdes acima se aplicam a si, fale com o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar Valaciclovir Aurobindo.

Previna a transmissao de herpes genital a outros

Se estiver a tomar Valaciclovir Aurobindo para tratar ou prevenir 0 herpes genital, ou
se tiver tido herpes genital no passado, deve praticar sexo seguro, incluindo o uso de
preservativos. Isto € importante para prevenir que transmita a infecdo a outros. Néo
deve ter relagGes sexuais se tiver pustulas ou bolhas genitais.

Outros medicamentos e Valaciclovir Aurobindo
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu meédico ou farmacéutico se estd a tomar outros medicamentos que
afetam os rins. Estes incluem: aminoglicosideos, organoplatinas, meios de contraste
iodados, metotrexato, pentamidina, foscarnet, ciclosporina, tacrolimus, cimetidina e
probenecida.

Informe sempre o seu médico ou farmacéutico sobre outros medicamentos se estiver
a tomar Valaciclovir Aurobindo para o tratamento de herpes zoster (zona) ou apds
um transplante de érgdos.

Gravidez e amamentacdo
Se estd gravida ou a amamentar, se pensar estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Valaciclovir Aurobindo ndo é normalmente recomendado durante a gravidez. Se
estiver gravida, ou pensa que podera estar, ou se estiver a planear ficar gravida, ndo
tome este medicamento sem aconselhamento do seu médico. O seu meédico ira
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decidir sobre o beneficio para si contra o risco para o seu bebé de tomar Valaciclovir
Aurobindo durante a gravidez ou a amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Valaciclovir Aurobindo pode causar efeitos indesejaveis que afetam a sua capacidade
de conduzir.

- Ndo conduza ou opere maquinas a ndo ser que tenha a certeza que ndo é afetado.

3. Como tomar Valaciclovir Aurobindo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose que deve tomar vai depender do motivo que levou o seu médico a
prescrever-lhe Valaciclovir Aurobindo. O seu médico ira discutir este assunto consigo.

Para o tratamento de zona

A dose recomendada é de 1000 mg (um comprimido de 1000 mg ou dois
comprimidos de 500 mg), trés vezes ao dia.

Deve tomar Valaciclovir Aurobindo durante sete dias.

Para o tratamento de herpes labial

A dose recomendada € de 2000 mg (dois comprimidos de 1000 mg ou quatro
comprimidos de 500 mqg), duas vezes ao dia.

A segunda dose deve ser tomada 12 horas (ndo antes de 6 horas) depois da primeira
dose.

Deve tomar Valaciclovir Aurobindo durante apenas um dia (duas doses).

Para o tratamento de infecGes por VHS da pele e herpes genital

A dose recomendada € de 500 mg (um comprimido de 500 mg) duas vezes ao dia.
Para o primeiro episddio de infecdo deve tomar Valaciclovir Aurobindo durante 5 dias
ou até 10 dias se o seu médico assim o indicar. Para infecGes recorrentes a duracéo
do tratamento é habitualmente 3-5 dias.

Para prevenir o reaparecimento de infecbes por VHS depois de as ter tido pela
primeira vez

A dose recomendada € de um comprimido de 500 mg uma vez por dia.

Algumas pessoas com recorréncias frequentes podem beneficiar da toma de 1
comprimido de 250 mg duas vezes ao dia.

Deve tomar Valaciclovir Aurobindo até que o seu médico Ihe diga para parar.

Para prevenir que seja infetado pelo CMV (Citomegalovirus)

A dose recomendada € de 2000 mg (dois comprimidos de 1000 mg ou quatro
comprimidos de 500 mg) quatro vezes ao dia.

Deve tomar cada dose com cerca de 6 horas de intervalo.

Ird comecar a tomar Valaciclovir Aurobindo assim que for possivel apés a cirurgia.
Devera tomar Valaciclovir Aurobindo durante cerca de 90 dias apds a cirurgia, até
gue o seu medico lhe diga para parar.

O seu médico podera ajustar a dose de Valaciclovir Aurobindo se:
Tiver mais do que 65 anos de idade.
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Tiver um sistema imunitdrio fraco.

Tiver problemas renais.

- Fale com o seu médico antes de tomar Valaciclovir Aurobindo se alguma das
condicdes acima descritas se aplicar a si.

Criancas com idade inferior a 12 anos
Valaciclovir Aurobindo nao deve ser utilizado em criangas com idade inferior a 12
anos.

Ao tomar este medicamento

Tome este medicamento por via oral.

Engula os comprimidos inteiros com um copo de agua.

Tome Valaciclovir Aurobindo a mesma hora a cada dia.

Tome Valaciclovir Aurobindo de acordo com as instrugdes do seu medico ou
farmacéutico.

Se tem mais de 65 anos ou problemas renais

E muito importante que enquanto tomar Valaciclovir Aurobindo beba dgua
regularmente durante o dia. Isto ird ajudar a reduzir os efeitos indesejaveis que
podem afetar o rim ou o sistema nervoso. O seu medico ira acompanha-lo de perto
para detetar sinais destes efeitos indesejaveis. Os efeitos indesejaveis do sistema
nervoso podem incluir sensacao de confusdao ou agitacdo, ou sensacdao pouco
habitual de sono ou letargia.

Se tomar mais Valaciclovir Aurobindo do que deveria

Valaciclovir Aurobindo ndo é normalmente perigoso, exceto se tomar demasiado
durante varios dias. Se tomar demasiados comprimidos, podera sentir-se indisposto
com nauseas, vomitos, ter problemas renais, ficar confuso, agitado, sentir-se menos
alerta, ver coisas que ndo estdo 1a ou ficar inconsciente. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tomar demasiado Valaciclovir Aurobindo. Leve a embalagem do
medicamento consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Valaciclovir Aurobindo

Se se esqueceu de tomar Valaciclovir Aurobindo, tome-o assim que se lembrar.
Contudo, se ja for quase altura de tomar a proxima dose, ndo tome a dose
esquecida.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Os efeitos indesejaveis
abaixo podem ocorrer com a toma deste medicamento:

Problemas para 0s quais necessita estar atento:

reacdes alérgicas graves (anafilaxia). Estas sdo raras em pessoas a tomar
Valaciclovir Aurobindo. Os sintomas desenvolvem-se rapidamente e incluem:
vermelhiddo da cara, erupgdo cutanea com comichdo;
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inchago dos labios, face, pescoco e garganta, provocando dificuldade em respirar
(angioedema);

gueda da pressdo sanguinea, provocando colapso.

> Se tiver uma reagdo alérgica, pare de tomar Valaciclovir Aurobindo e consulte um
meédico imediatamente.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
dor de cabeca.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

sentir-se enjoado;

tonturas/ vertigens;

vomitos;

diarreia;

reacdo cutdnea apods exposicdo a luz solar (fotossensibilidade);
erupgdo cutanea

comichdo (prurido).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
sensacao de confusdo;

Ver ou ouvir coisas que nao sao reais (alucinacoes);
sentir-se muito sonolento;

tremores;

sentir-se agitado.

Estes efeitos indesejaveis do sistema nervoso ocorrem normalmente em pessoas
com problemas renais, em idosos ou em doentes sujeitos a transplante de 6rgdos a
tomar doses elevadas de 8 g ou mais de Valaciclovir Aurobindo por dia. Estes
doentes normalmente recuperam quando a toma de Valaciclovir Aurobindo é
interrompida ou a dose é reduzida.

Outros efeitos indesejaveis pouco frequentes:
dificuldade em respirar (dispneia);

mal-estar do estémago;

erupgdo cutanea, por vezes com comichdo (urticaria);
dores na parte inferior das costas (dor nos rins).
Sangue na urina (hematuria)

Efeitos indesejaveis pouco frequentes que podem surgir em analises ao sangue:
reducdo do nimero de glébulos brancos (leucopenia);

reducdo do nimero de plaquetas no sangue, que sdo células que ajudam o sangue a
coagular (trombocitopenia);

aumento de substancias produzidas pelo figado.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

pouca estabilidade ao andar (desequilibrio) e falta de coordenacdo (ataxia);
discurso lento e fraca articulagdo das palavras (disartria);

crises epiléticas (convulsGes);

estado mental alterado (encefalopatia);

inconsciéncia (coma);

pensamentos confusos ou perturbadores (delirio).
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Estes efeitos indesejaveis do sistema nervoso ocorrem normalmente em pessoas
com problemas renais, em idosos ou em doentes sujeitos a transplante de 6rgdos a
tomarem doses elevadas de 8 g ou mais de Valaciclovir Aurobindo por dia. Estes
doentes normalmente recuperam quando a toma de Valaciclovir Aurobindo é
interrompida ou a dose é reduzida.

Outros efeitos indesejaveis raros:
problemas renais em que se passa a produzir pouca ou nenhuma urina.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos, também conhecida
como DRESS ou sindrome de hipersensibilidade ao medicamento, caracterizada por
erupcao na pele generalizada, elevada temperatura corporal, elevacao das enzimas
hepaticas, anormalidades no sangue (eosinofilia), aumento dos nodulos linfaticos e
possivelmente envolvimento de outros 6rgdos do corpo. Veja também a secgdo 2.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Valaciclovir Aurobindo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos “Exp”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Valaciclovir Aurobindo
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A substancia ativa € valaciclovir.

Cada comprimido revestido por pelicula contém cloridrato de valaciclovir mono-
hidratado equivalente a 500 mg de valaciclovir.

Cada comprimido revestido por pelicula contém cloridrato de valaciclovir mono-
hidratado equivalente a 1000 mg de valaciclovir.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, crospovidona (Tipo A), povidona K90
e estearato de magnésio.

Revestimento: hipromelose, laca de aluminio de indigotina (E 132), didéxido de titanio
(E 171), macrogol 400 e polissorbato.

Qual o aspeto de Valaciclovir Aurobindo e contelildo da embalagem

Valaciclovir Aurobindo 500 mg comprimidos revestidos por pelicula

Comprimido revestido por pelicula, azul, forma capsular com uma ranhura parcial de
ambos os lados, gravados com “F” num dos lados e "9” e "3” no outro lado.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Valaciclovir Aurobindo 1000 mg comprimidos revestidos por pelicula

Comprimido revestido por pelicula, azul, forma capsular com uma ranhura parcial de
ambos os lados, gravados com “F” num dos lados e "8” e "3” no outro lado.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Valaciclovir Aurobindo comprimidos revestidos por pelicula encontram-se disponiveis
em blister transparente de PVC/PVdC-Aluminio ou frasco de HDPE.

Tamanho de embalagens:
Blister: 7, 10, 21, 30, 42, 50, 90 e 112 comprimidos revestidos por pelicula.
Frasco: 30 e 500 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000.

Malta

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Franga: Valaciclovir Arrow 500 mg comprimé pelliculé sécable

Alemanha: Valaciclovir Aurobindo 500 mg Filmtabletten

Italia: Valaciclovir Aurobindo 500 mg/ 1000 mg compresse rivestite con film
Paises Baixos: Valaciclovir Aurobindo 500 mg, filmomhulde tabletten



Portugal: Valaciclovir Aurobindo
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Espanha: Valaciclovir Aurovitas 500 mg/ 1000 mg comprimidos recubiertos con

pelicula EFG
Reino Unido: Valaciclovir 500 mg film-coated tablets

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




