Darman vasitasinin istifadasi iizra tolimat (xastaler ti¢iin)

VALTREKS  ortiiklii tabletlor
VALTREX

Torkibi

Tasiredici maddo: 1 tabletin tarkibinda 250, 500 va ya 1000 mq valasiklovir vardir.

Kémakei maddalar: mikrokristallik selliilloza, krospovidon, povidon K90, magnezium stearat, kolloidal
silisum.

Ortiik: hipromelloza, polisorbat-80, titan dioksid, polietilenqlikol, karnaub mumu.

Tosviri
Ag rangli, uzunsov formali, har iki torafi qabariq, bir terafinds “GX CF1” yazist olan ortiiklii tabletlordir.
Tabletin niivesi agdan demak olar ki, ag rongs qodardir.

Farmakoterapevtik qrupu
Virusaleyhina derman vasitasi.
ATC kodu: JOSABI11.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Tasir mexanizmi

Vasiklovir virus aleyhins tesira malikdir va asiklovirin L-valin efiridir. Asiklovir purin nukleozidinin
analoqudur. Valasiklovir hidrolaza fermenti vasitasile insan orqanizminde dorhal vo demak olar ki, tamamils
asiklovira va valina gevrilir.Asiklovir herpes virusunun asas inhibitorudur va sads herpes virusunun (SHV)
birinci va ikinci névii, varisella zoster virusu (VZV), sitomeqalovirus (CMV), Epsteyn-Barr virusu (EBV) vo
insanin herpes virusu 6 (HHV-6) sleyhinas tosir gdstarir. Asiklovir trifosfat formasina kegdikdon sonra herpes
virusunun DNT sintezino mane olur.

Doarmanin fosforlasmasinin birinci marholssi tigiin virusa spesifik ferment talob olunur. HSV, VZV vo EBV
viruslarinda bu ferment yalmz virusa yoluxmus hiiceyralarda olan virus timidinkinazasidir. CMV-do segicilik
fosfotransferaza genin mahsulu olan UL97 vasitasila tamin olunur. Asiklovirin aktivlosmasi tiglin virusa xas
olan fermenta ehtiyaci onun segiciliyini izah edir. Fosforlagma prosesi hiiceyrs kinazalar1 (monofosfatdan
trifosfata dogru doyisildikda) vasitasils basa ¢atdirilir. Bundan sonra asiklovir trifosfat DNT polimerazaniin va
onun nukleozid analoqunun birlosmasinin gargisini alir va polimeraza zancir reaksiyasini tamamlayir, bununla
da, virusun DNT sintezini vo onun ¢oxalma qabiliyyatinin qarsisini alir.

Farmakodinamik effektlori

Timidinkinazanin miigavimoti adaton heg bir natica vermir va bu virusun diismiis oldugu soraitds tamamils
zararsizlasdirilmasine imkan yaradir. Bazi hallarda, asiklovira qarsi hassasligin azalmasi ya virus timidinkina-
zasinda, ya da DNT polimerazasinda bag veran incs dayisikliklorle baghdir. Virus keskinliyi onun yabani
néviiniin xiisusiyyatlorinden xobar verir. HSV va VZV {izarinds aparilan uzunmiiddatli aragdirmalar, asiklovir
miialicasi va ya profilaktikasi alan xastolords virusun asiklovirs qarsi hessasliginin immuniteti giiclii olan
insanlarda ¢ox nadir hallarda asag diisdiiyiiniin va bels hallarin yalniz immuniteti ¢ox zif olan organ vs ya



stimiik iliyi kogiiriilmasine moaruz qalmus, hor hansi bir agir xasteliyi miialica etmoak {i¢iin kimya-terapiya qabul
edan va QICS-a yoluxan xastalards ola bilacayini gostarir.

Farmakokinetikasi

Absorbsiya

Daxils qebul edildikds valasiklovir ¢ox asanligla absorbsiya olunur vo dorhal asiklovira va valina gevrilir. Bu
doyisim insan qaraciyari torofinden ifraz edilon valasiklovirhidrolaza fermenti torafindon hayata kegirilir. 1000
mgq valasiklovirden asiklovirin biomanimsaenilmasi 54% taskil edir, bu, qidanin tasiri ilo azalmir. VALTREX-in
farmakokinetikasi dozaya miitenasib deyil. Dozanin artmast ilo paralel olaraq absorbsiya daracasi azalir, bu,
Cmax-1n terapevtik dozaya nisbatan goxlugu ils naticalenir vo 500mq-dan daha boyiik dozalarda
biomanimsamani azaldir. Boyroklari normal funksiyalar: yerina yetiron insanlar 250-den 2000mg-dok dozalarda
valasiklovir gabul etdikdo istifadedon 1-2 saat sonra asiklovir konsentrasiyalar1 an yliksak soviyyades 10-dan 37-
dok mkmol (2,2-8,3 mkq/ml) toskil edir.Valasiklovirin an yiiksak plazma konsentrasiyalari asiklovir
saviyyasinin yalniz 4%-ni toskil edir va istifadoden 30-100daq. sonra meydana golir, istifadedan ii¢ saat sonra
isa bu kvantifikasiya saviyyasindon daha agagidir. Bir vo ya daha ¢ox istifadeden sonra asiklovir vo
valasiklovirin farmakokinetik xiisusiyyatlori banzardir.Valasiklovirin oral yolla istifadesindon sonra herpes
zoster va sada herpes viruslari valasiklovir va asiklovirin farmakokinetikasinda ciddi doyisiklik yarada bilmir.
Paylanmasi

Valasiklovirin plazma ziilallari il birlosmasi ¢ox asagidir (15%). Serebrospinal maye/plazma va gan
konsentrasiyast AUC terafinden miiayyan olunan serebrospinal mayeys daxil olma asiklovir va metabolit —
hidroksi-asiklovir ii¢iin 25% va metabolit 9-(karboksimetoksi) metilquanin (CMMG) tigtin 2,5%-dir
(bax:Farmakokinetika: Xtisusi ohali qruplar1)

Metabolizmi

Daxils qobul edildikds, VALTREKS qaraciyar va bagirsaglardan kegdikdan sonra asiklovir va L-valina ¢evrilir.
Asiklovirin kigik bir hissesi spirt vo aldehid dehidrogenaza ilo metabolit-9-a (karboksimetoksi) metilquanins,
aldehid oksidaza ilo 8-hidroksi-asiklovira (8-OH-ACV) g¢evrilir. Meydana ¢ixan qarisiq plazmanin 88%-i
asiklovira, 11%- metilquanina vo 1%-i 8-OH-ACV-ys aiddir. No VALTREKS, no do asiklovir sitoxrom P450
fermenti torafindon manimsanilmir.

Xaric olmasi

Boyrok catismazligi olmayan insanlarda bir vo ya daha ¢ox istifadeden toxminen 3 saat sonra asiklovirin hall
olmasi naticasinde yaranan metabolitlor orqanizmdon kenar edilir. Valasiklovirin 1%-den daha azi sidikds
doyisilmomis formada qalir. Valasiklovir sidikde esasen asiklovir (texminan 80%-don daha ¢oxu), asiklovir
metaboliti, 9-(karboksimetoksi) metilquanin formasinda olur.

Xiisusi ahali qruplari

Boyrak ¢catismazlig

Asiklovirin orqanizmdoan xaric olmasi birbasa olaraq bdyrayin faaliyyati ilo baghdir. Boyrok ¢atigmazlig varsa,
bu, insanin asiklovirin tasirina daha ¢ox moruz qalmasina sabab olur. Boyrak ¢atismazligi ¢ox agir soviyyado
olan xastalorde VALTREKS onun gabulundan 14 saat sonra orqanizmdan xaric olur, saglam insanlarda iso bu
miiddat 3 saat toskil edir. (bax: “Istifads qaydasi va dozast™). Asiklovir va onun metabolitinin CMMG va 8-OH-
ACV plazmada va serebrospinal mayeds doyismoz vaziyystde VALTREKS-i boyraklori normal faaliyyat
gstaran (kreatinin tamizloanmasi 111 ml/daq, diapazon 91-144 ml/daqigadoe) har alt1 saatdan bir 2000 mq gabul
edon 6 pasiyent va agir boyrak ¢atismazligi olan (kreatinin tamizlenmasi 26 ml/daq, diapazon 17-31 ml/daq) va
hor 12 saatdan bir 1500 mq dorman gabul edan 3 soxsda Syronilmigdir.

Boyrak ¢atismazligl olan pasiyentlords bdyrayi normal faaliyyat gostoranlerlo miiqayisads asiklovirin, CMMG
vo 8-OH-asiklovirin konsentrasiyalari plazmada, o ciimlodon serebrospinal mayeds 2-4 vo 5-6 dafs daha ¢ox
olub. Serebrospinal mayeya (serebrospinal maye) niifuz etmodo (serebrospinal maye/plazma qan
konsentrasiyasi nisbati ilo miioyyan olunur), iki shali qrupu arasinda CMMG va 8-OH-asiklovir forqli tasira
malik deyil.

Qaraciyar xastaliyi

Farmakokinetika malumatlar1 gostorir ki, qaraciyar ¢atismazhigt VALTREKS-in asiklovira ¢evrilmasini
zoifladir, lakin ¢evrilmo doracasine mane ola bilmir. Asiklovirin yarimxaricolma siiratine tosir gdstormir.
Hamila gadinlarda

VALTREKS va asiklovirin hamilaliyin son dévrlordaki famakokinetikast ila bagli arasdirmalarda glindalik

1000 mq VALTREKS-in gobulu zamani maksimal konsentrasiyanin yaranma miiddati, daxils gabul edilon
giindalik 1200mq asiklovirden iki dofs boytikdiir.



Preparatin ana siidiina niifuz etmasi barado molumat ti¢tin “Hamilslik va laktasiya dovriinds istifadasi”
boélmasina baxin.

11V infeksiyas

[1V infeksiyas: olan xastolards daxila qabul edilon 1000 va 2000 mq dozada asiklovirin farmakokinetik
xtisusiyyatlori, VALTREKS-in hamin xastalords saglam insanlarla miiqayisads dayisikliys ugramadigini siibut
edir.

Orqan kogiirtilmasi

Giinds 2000mq glinds 4 dofs dozada VALTREKS gabul edon organ kogiirtilmiis insanlarda asiklovirin
konsentrasiyasi eyni dozada gobul edon saglam koniilliilords oldugu kimi va ya ondan daha yiiksokdir. Ehtimal
olunan AUC gostaricisi isa daha boytkdiir.

Istifadasina gostarislor

VALTREKS herpes zosterin (komarvari domrovun) miialicasi ti¢lin nozards tutulmusdur. VALTREKS agrinin
aradan galxmasin siiratlondirir: o, kaskin va post-herpetik nevralgiya da daxil olmagqla, zosterls alagali agrisi
olan xastalarinin sayini azaldir va agrili miiddatin azalmasini stiratlondirir.

VALTREKS ilkin va tokrar genital herpes ds daxil olmagqla, derinin va selikli gisalarin herpes simpleks
infeksiyasinin mialicasi tiglin istifada olunur.

VALTREKS dodaq herpesinin (dodaglarin uguqlamasi ) miialicasi li¢iin da istifads olunur.

VALTREKS genital herpes do daxil olmagqla, dorinin va selikli qisalarin tokraralanan herpes simpleks
infeksiyalarinin profilaktikasi (suppressiyasi) {giin istifads olunur.

VALTREKS supressiv terapiya soklinda va tohliikasiz cinsi alags davranisi ilo birgs istifads olunduqda genital
herpesin yoluxmasini azaldir

VALTREKS orqan kogtirtilmasindon sonra bag vera bilocak sitomeqalovirus (SMV) infeksiyasi va xastaliyin
profilaktikasinda istifads olunur. Sitomeqalovirusun profilaktikasinda VALTREKS badanin koglirilmiis orqani
radd etmasini (bdyrak ko¢lirtilmiis xastalorda), , oportunistik infeksiyalari va digar herpes virusu infeksiyalarin
(herpes simpleks virusu (HSV) va varisella zoster virusu (VZV) infeksiyalarinin qarsisini alir.

Iks gostarislor
VALTREKS valsiklovirs, asiklovira vo ya VALTREKS-in torkibina daxil olan istanilon komponents garsi
yiiksak hassasliq gostoran xastolorda istifads olunmamalidir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Hidratasiya

Dehidratasiya tohliikasi altinda olanlar, xtisusila ds yaslilar lazimi miqdarda maye qabul etmalidirlar.

Yash pasiyentlorda va boyrak ¢atismazligt olan xastalorda istifadasi

Asiklovir boyrak tomizlenmasi naticasinda xaric olunur, buna gora da, béyrak xastaliyi olanlarda valasiklovirin
dozasi azaldilmalidir («Doza va istifade qaydalari» bolmasina baxin). Yasli xastalords boyrok funksiyasi
azalmis oldugundan bu qrup pasiyentds dermanin dozasinin azaldilmasini nazardon kegirmoak lazimdir. Yash
va boyrak ¢atismazligi olan xastalords nevroloji slave tasirlorin yaranmasi daha yiiksokdir vo bu sababdon
onlar nazarat altinda saxlanmalidir. Miialica dayandirildigdan sonra bu slamatlor kegib getmisdir. (Olava tasirlor
bélmasina baxin)

Qaraciyar ¢atismazligr olan va qaraciyar kogiiriilmiis xastalords VALTREKS-in yiiksok dozalarindan istifado
Qaraciyar xastoliklari olanlarda VALTREKS-in yiiksok dozalarinin (giinds 4q va ya daha ¢ox) istifadasi barado
malumat yoxdur. Odur ki, bels pasiyentloro VALTREKS-in yuksok dozalar1 tayin olunarken ehtiyatli olmaq
lazimdir. Qaraciyar transplantasiyasi kegirmis xastalords VALTREKS-dan istifadoys dair xiisusi todqiqatlar
aparilmamusdir, lakin yliksok dozali asiklovir profilaktikasi sitomeqalovirus infeksiyasini va xastaliyini
zoifladir. Genital herpesda istifadesi: VALTREKS-Is supressiv miialica genital herpesin yoluxmasini azaldir.
O, genital herpesi tamamils sagaltmir va yoluxma riskini tamamils aradan qaldirmir. VALTREKS-Il> miialico
il yanasi, tohliikasiz cinsi slags ti¢ilin digar tadbirlor do hayata kegirilmalidir.

Hamiloslik vo laktasiya dovriindos istifadosi

Hamilalik

VALTREKS-dan hamilslik dovriinda istifads edilmasina dair malumat ¢gox mahduddur. VALTREKS-don
hamilslik d6vriinds yalniz o zaman istifads edils biler ki, miialicanin faydasi onun térads bilacayi riski
listalomis olsun.



VALTREKS va ya ZOVIRAX-1n her hanst formasini (asiklovir, VALTREKS-in foal metabolitlari) gabul etmis
hamilo gadimlar qeydiyyata gétiiriilmiigdiir; bu qadinlardan miivafiq olaraq 111 va 1246 natica (bu qadinlardan
29 va 756-s1 miivafiq olaraq dorman ilk trimestrinda qabul etmisler) alds edilmisdir. Asiklovirin istifads
olundugu hamilalik hallarina dair qeydlards asiklovirden istifade edenlards timumi shaliys nisbaton dogum
qiisurlarinda artim miisahids edilmomisdir vo dogum qiisurlarinda imumi galardan fargli olan hor hansi forqlilik
miisahide edilmemisdir. Hamilolik dévriinds valasiklovirden istifads edon qadinlarin sayinin az olmasi,
VALTREKS-in hamilolik dévriinda istifadasinin tohliikasiz olmasi ila bagli gati va etibarli naticalor olds
etmoaya imkan vermir. (Farmakokinetikasina baxin).

Laktasiya

VALTREKS-in asas metaboliti olan asiklovir ana siidii ils ifraz olunur. VALTREKS-in oral yolla giinde 500mq
dozada gabul olunmasindan sonra qanda asiklovirin konsentrasiyasina miivafiq olaraq stidds asiklovirin
maksimal konsentrasiyalar: (Cmax) 0,5-don 2,3 dafoya gadar (orta 1,4) artir. Asiklovirin ana siidii ilo
plazmadaki AUC nisbati 1,4-2,6 arasinda doyismisdir (orta 2,2). Stidda asiklovirin orta konsentrasiyasi 2,24
mkq/ml-dir (9,95 mkmol). VALTREKS-in giinda iki dofs 500 mq dozada istifadssi zaman, ana stidii ilo
qidalanan korps giinds 0,61mq/kq dozada asiklovirin tesirine maruz qalir. Asiklovirin stiddon yarimxaricolma
dévrii onun zordabdan yarimxaricolma dovrii ils eynilik tagkil edir. Dayisikliys ugramamis valasiklovirs na
ananin gan zordabinda, ns siidiinds, na do usagin sidiyinde rast golinmayib. ©gar VALTREKS usag1 ana stidi
ilo gidalandiran ana torafindon istifads edilocoksa, ehtiyatli olmaq lazimdur.

Fertillik

Heyvanlarda aparilan arasdirmalarda VALTREKS-in fertilliys tosir etmadiyi aydinlagdirilmigdir. Buna
baxmayaraq, asiklovirin yiiksak dozalar1 it vo si¢anlara testikulyar tosir gostarib ( «Tshlikesizlik haqda
klinikénii tadgiqatlar» bslmasins bax). Lakin 6 ay miiddstinda glinde 400mg-dan 1 qrama qader VALTREKS
qobul edon 20 pasiyentds spermanin miqdarinda, onun harokat gabiliyyati vo morfologiyasinda doyisiklik
yaratmamigdir.

Nagliyyat vasitalorini va digor potensal tohliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasiri
VALTREKS-in masin siirmok va digor mexanizmlari idars etmak qabiliyyatins tesiri barada damigarken,
darman preparatinin slava tosirlorini va xastonin vaziyyatini nazers almaq lazimdir. VALTREKS-in magin
stirmak va ya diger név mexanizmlari idars edonlors tesirini dyronmak tiglin har hans: aragdirma
aparilmamisdir. Tosiredici maddonin farmakologiyasi onun yuxaridaki foaliyyat ndvlerine manfi tasirini
proqrnozlasdira bilmaz.

[stifado qaydasi vo dozasi

e Boyiiklorda

Oftalmoloji zoster do daxil olmaqla, herpes zosterin ( kamarvari domrovun) miialica edilmasi

VALTREKS 7 giin arzinds giinds 3 dofs 1000 mq dozada qabul edilmalidir.

Sada herpes infeksiyasinin miialicasi

Immunkompetent boyiiklorda va yeniyetmalarda (12 yasl va daha boyiik)

VALTREKS giinds iki dofa 500 mq dozada gqabul olunmalidir.

Xostalik tokrarlandig: hallarda miialica 3 va ya 5 giin davam etmalidir. Daha kaskin ola bilacayi ilkin epizodlar
zamani miialiconi 5 giindon 10 giino kimi uzatmaq olar. Miialicoys miimkiin qadoer tez baslamaq lazimdir.
Herpes simpleksin tokrarlanan epizodlari zamani dermandan prodromal dévrds ve ya ilkin simptomlar 6zlini
biiruza verdikden dorhal sonra istifade edilmoalidir. SHV-nin ilk slamotlari goriinen kimi VALTREKS-don
istifado xoranin inkisafinin garsisini ala bilor. Bundan basqa, dodaqlarda amalos golon uguqlar (herpes labialis)
zamani giinds iki defs 2q VALTREKS-in qobul edilmasi yaxst miialicavi somara vers bilor. Ikinci doza birinci
doza gobul edildikdon toxminan 12 saat sonra (6 saatdan tez olmayaraq) gobul edilmalidir. Bu qaydada istifads
edildikda, miialico bir giinden ¢ox ¢okmomalidir, ¢iinki daha uzunmiiddstli miialiconin hor hansi slavs  tibbi
shamiyyati olmur. Miialics soyuqdan yaranan uguqlarin ilkin simptomlar1 éziinii biiruzs veran kimi aparilmaga
baslanmalidir (masalan, gicigsma, gdynama, yanma hissi va s.).

Sada herpes infeksiyalarinin yenidon tokrarlanmasinin qarsisimn alinmast (suppressiyast)

Immunkompetent boyiiklor va yeniyetmalorda (12 yas va ya ondan yuxari)

Immuniteti giiclii xastalordos VALTREKS 500 mq dozasinda giinds bir dofo qabul olunmalidir. Infeksiyanin tez-
tez tokrarlanan bazi xastolor (masalon, ilds 10 dafs va daha ¢ox) 500 mq dozanin giinds iki dofs (250mg-liq
dozalarla) qobul edilmasi ilo daha miivaffaqiyyatle miialice edila bilar.



Immuniteti zaif olan boyiiklorda

Immuniteti zaif olan boyiiklor ti¢iin doza giinds iki dofs 500 mq taskil edir.

Genital herpesin yoluxmasimin azaldilmasi

Xoastaliyin ilds 9 vo ya daha az sayda tokrarlandig1 immuniteti giiclii olan heteroseksual boyiiklords, infeksiyaya
yoluxmus cinsi torafdas giinds bir dofs 500 mq dozada VALTREKS qabul etmalidir.

Digor ohali gruplarinda xastaliys yoluxmanin azalmasina dair melumat yoxdur.

Sitomeqalovirus infeksiyasinin va xastaliyinin profilaktikas:

Organ kogiiriilmasi hoyata kegirildikdon sonra boytiklorde ve yeniyetmolords miimkiin qador qisa miiddot
arzinda giinds dord dafs 2q dozada VALTREKS istifade olunmalidir. Daha sonra bu doza kreatinin klirensino
asasan tadricon azaldilmalidir. (bax: Boyrak ¢atismazlidy)

Miialicanin miiddati adaton 90 giin ¢okir, lakin yiiksak risk qrupuna aid pasiyentlerde bu dévr uzana bilar.

e Usaqlarda

VALTREKS-in usaqlarda istifadesina dair heg¢ bir malumat yoxdur.

e Yashlarda

Yashlarda boyrak ¢atismazligi ola bilacoyi ehtimalini nozers alinmalidir vo doza buna miivafiq
uygunlasdirilmalidir. (Bax: Boyrak ¢atismazligi)

Adekvat hidratasiya tomin olunmalidir.

e Boyrak ¢atismazligi

Valasikloviri béyrak xastalarine toyin edarkan ehtiyatli olmaq lazimdir. Adekvat hidratasiya tomin olunmalidir.
Agir boyrak catismazhigi olan xastolordo VALTREKS-in dozasi asagidaki cadvalds gosterilon qaydada
azaldilmalidir:

Miialicavi gostarislor Kreatinin klirensi Valasiklovirin dozast
ml/daq
Immuniteti normal va zoiflomis on az1 50 Giinda ii¢ dafa 1q
boyliklords herpes zoster (miialicasi) 30-dan 49-a Giinda iki dofa 1q
10-dan 29-a Giinda bir dofa 1q
10-dan az Giinda bir dafa 500mq
Sadas herpes (miuialico)
Immuniteti normal olan boyiiklorda on az1 30 Giinda iki dafo 500mq
va yeniyetmolorda 30-dan daha az Giinda bir dafo 500mq
Immuniteti normal olan boyiiklorda on az1 50 Giindb iki dafo 2q
va yeniyetmolords dodaq herpesi 30-dan 49-a Giinda iki dafa 1q
(labialis) xastaliyi (malica) 10-dan 29-a Giinda iki dafo 500mg
10-dan daha az Giinda bir dafa 500mq

Sadas herpesin
qarsisinin alinmasi (supressiyasi):

- immunkompetent usaq vo on az1 30 Giinda bir dafo 500mq
boyiiklords 30-dan daha az Giinda bir dafa 250 mq
Immuniteti zaif olan boyiiklorda on az1 30 Giinda iki dafo 500mq
30-dan daha az Giinda bir dafo 500mq
Boytlik vo yeniyetmalards on az1 75 Giinda 4 dafa 2q
sitomeqalovirus (profilaktikasi) 50-dan 75-3 gqadar Giinds 4 dafa 1.5q
25-dan 50-3 qadar Giindoa ti¢ dafa 1.5q
10-dan 25-5 qador Giinda iki dafa 1.5q
10-dan daha az va ya Giinda bir dofa 1.5q
dializ

Fasilolorls hemodializ qabul edan xastolordo VALTREKS-in maslahat goriilon dozasi kreatinin tozmizlonmasi
15 ml/daq olan xastalorlo eyni miqdarda olmalidir. Dorman hemodializden sonra istifads edilmalidir. Boyrak
funksiyalarinda tez-tez dayisikliklor oldugu doévrds, xiisusilo ds orqan koégliriilmasindan dorhal sonra kreatinin
tomizlonmasi saviyyasi miintazam olaraq yoxlanilmalidir. VALTREKS dozasi hamin saviyyaya miinasib olaraq
tonzimlonmolidir.



e Qaraciyar ¢atismazliginda

VALTREKS-in 1mq dozasi ils aparilan tadqiqatlar siibut edir ki, xastolik zaif va ya orta saviyyada olduqda
(qaraciyarin sintetik funksiyasi qorunduqda) dozada her hansi bir doyisiklik etmok tolob olunmur. Qaraciyar
sirrozu olan pasiyentlordon sldo edilmis farmakokinetik malumatlara asass (qaraciyarin portal-sistem suntlama
ilo stibut olunan sintetik funksiyas1 pozulmus) dozada har hansi tonzimloms aparmaga ehtiyac olmur. Buna aid
tibbi praktika mohduddur. Daha yuxar1 dozalarla bagli (giinds 4q vo ya daha ¢ox) xabardarliq va ehtiyat
tadbirlori “Xiisusi xobardarliq” bélmasina baxin.

Ilava tasirlari

Olava tasirlari asagida MedDra (toanzimlayici faaliyyat {izrs tibbi terminlor liigati) orqan sistemi va tezliyi
asasinda gostarilmisdir.

[stifada olunan tezlik kateqoriyalari:

Cox tez-tez > 10-dan 1-i

tez-tez > 100-don 1-i vo < 10-dan 1-i

bozon > 1,000-dan 1-1 vo < 100-don 1 i,

nadir > 10,000-don 1 i vo < 1,000-dan 1-1,

¢ox nadir < 10,000-dan 1-i.

Klinik aragdirmanin naticalori arzuolunmaz hallar1 tosnif etmok tigilin istifads olunur, bir sortls ki, sinaglarda
onlarin VALTREKS-Is slagasi oldugu dslillarls siibut edilmis olsun (yoni, VALTREKS va plasebo gqsbul edon
xastalards yaranan hallar arasinda boytik statistik farqler olsun). Satigdan sonraki haqiqi malumatlar diger kenar
tasirlarin tezliyini miioyyan etmok moagsadils istifads edilmisdir.

Klinik tadqiqatlarin gostaricilori

Sinir sisteminda pozuntular

tez-tez : basagrisi.

Mbada-bagirsaq pozuntulart

tez-tez : tirokbulanma.

Post- marketing malumatlara asasan

Qan va limfa sisteminin pozuntulari

(Cox nadir: leykopeniya, trombositopeniya.

Leykopeniya adaton immuniteti zaif olan insanlarda miisahids olunur.

Immunitet sisteminds pozuntular

(ox nadir: anafilaksiyalar.

Psixi va sinir sistemi pozuntulari

Nadir: basgicallonma, stiurun dumanlanmasi, qarabasmalar, siiurun tutqunlagmasi

Cox nadir: hayacan, tremor, ataksiya, dizartriya, psixotik simptomlar, qicolma, ensefalopatiya, koma.

Yuxarida adi ¢okilon xastaliklor adoton ilkin veziyystina qayida bilir va asasan bdyrak gatismazligi v ya digor
amillorla bagli amola golo bilor. (“Xiisusi xaberdarliq” bdlmasina baxin). Organlarin transplantasiyalarinda
xastalar sitomeqalovirus profilaktikas1 mogsedile VALTREKS-in yiiksok dozalarini (giinds 8q) gabul edirlor va
bu halda nevroloji reaksiyalar daha tez-tez bas verir.

Tonoffiis, dos qafasi, divararaligi pozuntulart

Bazon: tangnafaslik.

Moada-bagirsaq pozuntulart

Nadir: qarin nahiyasinda narahatliq, qusma, ishal.

Hepatobilyar pozuntular

(Gox nadir: qaraciyar funksiyasi probunun ilkin vaziyysts déna bilon artmasi.

Bu, bazan hepatit kimi ds tasvir edilir.

Doari va darialti toxuma pozuntular

Bozan: sopgilar, o climladaon isiga hassasliq.

Nadir: gasinma

Cox nadir: 6vra, angioddem

Boyrak va sidik yollar: pozuntulart

Nadir: boyrok ¢atismazligi

(Cox nadir: kaskin boyrak ¢atismazligi, boyrak agrilari.

Boyrak agrilar boyrak ¢atigsmazligi ils alagadar ola bilar.

Digor



VALTREKS-in yiiksok dozasim (giinds 8q) uzun miiddst gebul eden immuniteti zoif olan insanlarda, xiisusila
da, agir QICS xastalerinds boyrak gatigmazligi, mikroangiopatik hemolitik anemiya, trombositopeniyaya (bazan
kombinasiyada) rast galinir. Homin naticaler VALTREKS-lo miialics olunmayan, lakin tsxminan eyni tibbi
vaziyyatds olan xastalards do rast galinir.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlart

Valasiklovir yiiksak dozalarda qobul edildiyi zaman agir bdyrak gatismazlig1 ve nevroloji simptomlar: ¢asqinliq,
qarabasmalar, hoyacanlanma, siiuriin tutqunlasmasi vo koma hallarina rast galinir. Urakbulanma vo qusma
hallarina da rast golmok miimkiindiir. Lazimi doza saviyyasini kegmamak {i¢lin ehtiyath olmagq talsb olunur.
Tasvir olunan hallarin bir ¢oxu boyrak ¢atismazligi olan va yash xastolorde doza saviyyesinin vaxtinda asagl
salinmadigi tigiin tokraron doza haddinin asilmasi zamam bas verir.

Miialicasi

Xastalorda zoharlonmo hallarinin bas vermamasi {igiin onlara yaxindan nazarast etmak lazimdir. Doza haddinin
astlmasi hallarinda asiklovirin gandan son doraca tez tomizlonmasini tamin edon hemodializdan istifads oluna
bilar.

Buraxihis formasi
10 ortiiklii tablet, polivinil xlorid ve aliiminium folgadan hazirlanmus blisterlords. 1 blister, i¢lik varaqga ilo
birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma saraiti
30 °C-den yiiksok olmayan temperaturda va usaqlarin ali gatmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhlq miiddati
31l
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
Glaxo Wellcome S.A.*, Ispaniya,
(Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Ispaniya).

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polsa.
(Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polsa).

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
GlaxoSmithKline S.A., Ispaniya.

Azarbaycan Respublikasi arazisindo mohsulun keyfiyyati ilo istehlak¢ilarin iddialarmi gobul edan vo
farmakonazarat masalalari iizro masul toskilatin adi va iinvani

“Zeytun Pharmaceuticals”.

AZ1000, Azarbaycan, Baki sohoari, Zarifa Oliyeva kiigasi 41, «BEGOG» Biznes Morkoazi .

Telefon: +994124047885 (359).

Mob.: +994512251225.

Elektron {invan: rafig.ibrahimov(@zevtunpharma.az; 0ax70065@gsk.com

*GSK sirkatlor qrupunun tizvii
“Ticarat nisanlar1 GSK sirkatlor qrupuna maxsus va ya lisenziyalidir”.
“©2011, 2017 GSK sirkatlar qrupu va ya onun lisenziyasi sahibi”
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