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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

VILAXY
(cloridrato de valaciclovir)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos 500 mg: embalagens com 10 ou 42 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de valaCiCloVir™ .........cccceivvieiecee e 556,206 mg
EXCIPIENIES™ ™ [.S.P. cveveiiieetiee ettt 1 comprimido

* Cada 556,206 mg de cloridrato de valaciclovir equivalem a 500 mg de valaciclovir

**Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, povidona, estearato de magnésio, diéxido de silicio, copolimero de
alcool polivinilico e macrogol, talco, diéxido de titdnio, monocaprilocaprato de glicerila, alcool polivinilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Vilaxy (cloridrato de valaciclovir) é um medicamento indicado para:

- tratamento de herpes-zoster;

- tratamento de infeccOes de pele e mucosa causadas por herpes simples, entre elas o herpes genital, e da recorréncia (ou
seja, reaparecimento) dessas doengas;

- prevengdo (e eliminagdo) da recorréncia de infec¢des por herpes simples, entre elas o herpes genital;

- tratamento de herpes labial (vesiculas).

- prevengdo da infeccdo e da doenca causadas por citomegalovirus em pacientes submetidos a transplante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Vilaxy (cloridrato de valaciclovir) é um medicamento que contém o antiviral valaciclovir. Apés a ingestdo do comprimido,
o valaciclovir é convertido rapidamente em outra substancia, o aciclovir, que atua contra a doenca.

O aciclovir age inibindo varios tipos de herpes-virus: o virus do herpes simples (VHS) dos tipos 1 e 2, o virus varicela-
zbster (VVZ), o citomegalovirus (CMV), o virus de Epstein-Barr (VEB) e o herpes-virus humano tipo 6 (HVH-6).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de cloridrato de valaciclovir ndo é indicado para pacientes que apresentam sensibilidade ao valaciclovir, ao aciclovir
ou a qualquer componente do medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Principalmente em pacientes idosos, 0 médico deve ter o cuidado de assegurar uma ingestdo adequada de liquidos e evitar
o risco de desidratacéo.

A dose de cloridrato de valaciclovir deve ser reduzida em pacientes com problemas nos rins. Como a diminuicdo da funcéo
dos rins também é comum em idosos pode ser necessario reduzir a dose nesses pacientes. Nesse caso, seu médico devera
fazer o ajuste adequado da dose.

Deve-se ter cautela ao administrar altas doses de cloridrato de valaciclovir a individuos com doenga do figado.

O cloridrato de valaciclovir ndo cura o herpes genital ou elimina completamente o risco de transmissdo. Além da terapia
com cloridrato de valaciclovir, recomenda-se a pratica de sexo seguro.
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Se vocé apresentar sintomas semelhantes aos de uma gripe, erupcdes cutaneas, febre, inchaco dos ganglios linfaticos,
procure seu médico imediatamente. Esses podem ser sinais de uma condicdo grave e potencialmente fatal chamada
Sindrome DRESS. Se isso acontecer, interrompa o seu tratamento com Vilaxy e informe ao seu médico imediatamente.

Se vocé apresentar sintomas como manchas roxas ha pele, cansaco extremo, febre, confusdo, dores abdominais, procure
seu médico imediatamente. Esses podem ser sinais de uma condicdo grave chamada Purpura Trombocitopénica
Trombotica/Sindrome Hemolitico-Urémica (PTT/SHU). Se isso acontecer, interrompa o seu tratamento com Vilaxy e
informe ao seu médico imediatamente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

O médico deve considerar o estado clinico do paciente e os eventos adversos de cloridrato de valaciclovir ao avaliar a
habilidade do paciente de dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento. Ndo houve nenhum estudo para
investigar o efeito de cloridrato de valaciclovir no desempenho destas atividades.

Fertilidade

Estudos em animais mostraram que cloridrato de valaciclovir ndo afeta a fertilidade. No entanto, altas doses parenterais de
aciclovir resultaram em efeitos testiculares em ratos e cées.

Né&o foram realizados estudos sobre a fertilidade em seres humanos com cloridrato de valaciclovir, mas nenhuma alteragéo
na contagem de esperma, na motilidade e na morfologia foi reportada ap6s 6 meses de tratamento diariocom 400 mgalg
de aciclovir em 20 pacientes.

Gravidez e lactacio

Se ocorrer gravidez ou se vocé decidir amamentar durante o tratamento com cloridrato de valaciclovir ou ap6s o término,
informe seu médico. O cloridrato de valaciclovir sé deve ser usado durante a gravidez e a amamentag&o se o beneficio para
a mae e/ ou o feto justificar o possivel risco para o feto ou recém-nascido.

Existem dados limitados sobre a utilizacdo de cloridrato de valaciclovir na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas

Né&o se identificaram interagdes clinicamente significativas com outros medicamentos, isto é, ndo houve interferéncia
importante no efeito de cloridrato de valaciclovir nem de outros medicamentos usados junto com cloridrato de valaciclovir.
De qualquer forma, informe seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o
tratamento.

Como o aciclovir é eliminado na urina, alguns medicamentos que também séo eliminados pelos rins podem interagir com
o aciclovir por essa eliminacdo. Com isso, as concentracfes sanguineas do cloridrato de valaciclovir ou das outras
medicacOes usadas ao mesmo tempo podem aumentar.

Apo6s a administracdo de 1 g de cloridrato de valaciclovir, a cimetidina e a probenecida aumentam a concentra¢do do
aciclovir no sangue, pois competem por esse mecanismo de eliminagéo e reduzem a capacidade dos rins de eliminar o
cloridrato de valaciclovir. No entanto, ndo é necessario ajustar a dosagem, pois ainda assim os niveis de aciclovir estdo nos
niveis terapéuticos seguros.

Foram demonstrados aumentos do aciclovir e do metabdlito inativo de micofenolato de mofetila (um agente
imunossupressor usado em pacientes transplantados) quando esses medicamentos sdo usados concomitantemente.
Também é necessario ter cautela e monitorar as alteracdes de funcao dos rins ao administrar cloridrato de valaciclovir em
altas doses (4 g/dia ou mais) junto com medicamentos que afetam outros aspectos da fisiologia dos rins (por exemplo,
ciclosporina e tacrolimo, medicag¢Bes usadas em pacientes transplantados).

Atencdo: contém o corante dioxido de titanio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em sua embalagem original, em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C.)
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Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas:
Comprimido revestido oblongo, biconvexo, branco e sem vinco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso
Este medicamento deve ser administrado por via oral (ou seja, ingerido pela boca).

Posologia

Tratamento de herpes-zoster, incluindo zoster oftalmica

A dose de Vilaxy (cloridrato de valaciclovir) para adultos € 1.000 mg (2 comprimidos) 3 vezes ao dia (8/8 horas) durante
7 dias.

Tratamento de infec¢fes causadas por herpes simples

Adultos e adolescentes imunocompetentes (a partir de 12 anos de idade)

A dose de cloridrato de valaciclovir para adultos é de 500 mg (1 comprimido) 2 vezes ao dia (12/12 horas).

Na recorréncia da doenga ou infeccéo, o tempo de tratamento é de 3 ou 5 dias. Para episodios iniciais, que podem ser mais
graves, esse periodo pode ser estendido para 5 a 10 dias. Comece o tratamento 0 mais cedo possivel. O cloridrato de
valaciclovir pode prevenir o desenvolvimento de lesdes quando administrado no inicio dos sinais e sintomas da recorréncia
de HSV.

Alternativamente, para herpes labial (vesicula), cloridrato de valaciclovir 2 g (4 comprimidos) 2 vezes ao dia (12/12 horas)
por um dia de tratamento é efetivo. A segunda dose deve ser tomada 12 horas (néo antes de 6 horas) ap6s a primeira dose.
Quando utilizado esse regime o tratamento ndo deve exceder 1 dia, uma vez que ndo foi demonstrada nenhum beneficio
clinico adicional. Comece o tratamento no aparecimento dos primeiros sintomas da vesicula (ardéncia, coceira ou
formigamento).

Prevencdo (supressdo) da recorréncia de infec¢bes por herpes simples
Adultos e adolescentes imunocompetentes (a partir de 12 anos de idade)
Para pacientes adultos imunocompetentes, a dose de cloridrato de valaciclovir é de 500 mg (1 comprimido) 1 vez ao dia.

Adultos Imunocomprometidos
Para pacientes adultos imunocomprometidos (deficiéncia do sistema imunoldgico), a dose é de 500 mg (1 comprimido) 2
vezes ao dia (12/12 horas).

Prevencdo da infecgdo ou doenca causadas por citomegalovirus (CMV)

Adultos e adolescentes (a partir de 12 anos de idade)

A dose de cloridrato de valaciclovir é de 2g (4 comprimidos) 4 vezes ao dia (6/6 horas), e o tratamento deve ser iniciado o
mais breve possivel apds o transplante. A duracéo do tratamento normalmente é de 90 dias, mas pode precisar ser estendida
em pacientes de alto risco.

Pacientes com problemas nos rins
O medico deve ter cuidado quando Vilaxy (cloridrato de valaciclovir) é administrado a pacientes com insuficiéncia da
funcéo dos rins. E preciso manter uma hidratacdo adequada.

Tratamento de herpes-zoster e tratamento e prevencao (supressdo) de herpes simples:
A dose de Vilaxy (cloridrato de valaciclovir) deve ser reduzida em pacientes com funcdo dos rins significativamente
prejudicada, conforme apresentado na tabela abaixo.

Indicacéo terapéutica Clearance de creatinina mL/min Dose de cloridrato de valaciclovir

Herpes-zoster 15-30 1 g 2 vezes ao dia (12/12 horas)
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menos de 15 1g1vezaodia

Herpes simples (tratamento) menos de 15 500 mg 1 vez ao dia

Prevencdo (supressdo) de herpes
simples menos de 15 500 mg 1 vez ao dia
- pacientes imunocomprometidos

A dose de Vilaxy (cloridrato de valaciclovir) recomendada para pacientes que fizeram hemodialise intermitente é a mesma
utilizada para os que tém clearance de creatinina menor que 15 mL/min. Deve ser administrada depois da hemodialise.

Profilaxia (prevencédo) de CMV:
A dose de Vilaxy (cloridrato de valaciclovir) deve ser ajustada para pacientes com fungdo dos rins prejudicada, conforme
apresentado na tabela abaixo.

Clearance de creatinina Dose de cloridrato de valaciclovir
mL/min

75 ou mais 2 g 4 vezes ao dia (6/6 horas)

De 50 a menos de 75 1,5 g 4 vezes ao dia (6/6 horas)

De 25 a menos de 50 1,5 g 3 vezes ao dia (8/8 horas)

De 10 a menos de 25 1,5 g 2 vezes ao dia (12/12 horas)
Menos de 10 ou dialise* 1,591 vez ao dia

* Em pacientes que necessitam de hemodidlise, a dose de cloridrato de valaciclovir deve ser administrada apds a realizagdo de
hemodiélise.

O medico deve monitorar o clearance de creatinina com frequéncia, especialmente durante periodos em que a funcéo dos
rins se altera com rapidez, por exemplo, imediatamente apds um transplante de rim ou enxertia. Se necessario, a dose de
Vilaxy (cloridrato de valaciclovir) deve ser ajustada adequadamente.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

A modificagdo da dose de Vilaxy (cloridrato de valaciclovir) ndo é necessaria para pacientes com doenca hepatica (cirrose)
leve ou moderada (que mantém a fungdo de sintese hepatica). Para aqueles com cirrose avangada (que tém a funcédo de
sintese hepatica prejudicada), os dados farmacocinéticos ndo indicam a necessidade de ajuste da dose; no entanto, a
experiéncia clinica é limitada.

Criancas
Né&o héa dados disponiveis sobre o uso de cloridrato de valaciclovir em criancas.

Idosos
O médico deve considerar a possibilidade de problemas renais em idosos, ajustando a dose adequadamente e mantendo a
hidratacdo adequada do paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose de cloridrato de valaciclovir, tome-0 assim que lembrar. Entretanto, se estiver proximo do
horério da sua préxima dose, ndo tome a dose esquecida. Nao tome comprimidos extras para compensar o esquecimento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Dados dos estudos clinicos
Reac6es comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, nauseas (enjoo).
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Dados pds-comercializagéo
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): falta de ar, erupcdes na pele,
inclusive por sensibilidade aumentada a luz.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vertigem (tontura), confusdo,
alucinacéo; reducdo da consciéncia; desconforto abdominal; vémito, diarreia; coceira; problemas nos rins.

Reac0es muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuigdo dos glébulos
brancos do sangue (leucocitos), que séo as células de defesa do organismo, principalmente em pacientes que apresentam o
sistema de defesa comprometido; diminuicdo do nimero de plaquetas do sangue, que sdo responsaveis pela coagulacdo;
reacdo alérgica grave; distlrbios neuroldgicos e psiquiatricos como: agitacdo, tremor, falta de coordenacdo dos
movimentos, dificuldade de articular as palavras e coordenar a fala, sintomas psicoticos, convulsdes, coma; aumento
reversivel nos testes de enzimas do figado (ocasionalmente descritos como hepatite); urticaria (erupcdo na pele com
manchas/placas vermelhas e coceira); angioedema (inchago localizado por baixo da pele); insuficiéncia aguda dos rins e
dor nos rins.

Outros disturbios

Houve relatos em estudos clinicos de insuficiéncia dos rins, anemia hemolitica microangiopética e diminui¢do do nimero
de plagquetas do sangue (algumas vezes esses disturbios se combinavam) em pacientes com o sistema de defesa
gravemente comprometido, particularmente aqueles com doenca avancada por HIV que recebiam altas doses (8 g/dia) de
valaciclovir por periodos prolongados. Isso foi observado em pacientes ndo tratados com valaciclovir que tém as mesmas
condic@es subjacentes ou concomitantes.

Manchas roxas na pele, cansago extremo, febre, confuséo, dores abdominais, acompanhadas de queda na contagem de
plaquetas e formacdao de pequenos codgulos sanguineos que podem bloquear o fluxo de sangue para érgdos como o cérebro,
0 coragdo e o0s rins (pUrpura trombocitopénica trombotica/sindrome hemolitico-urémica também conhecida como
PTT/SHU). A frequéncia dessas rea¢des ainda é desconhecida.

Sintomas semelhantes aos da gripe com erupg¢do cuténea, febre, glandulas inchadas e resultados anormais de exames de
sangue, como aumento dos glébulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepéticas (reacdo medicamentosa com eosinofilia e
sintomas sistémicos ou sindrome DRESS). A frequéncia dessas reacfes ainda é desconhecida.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Ocorreram relatos de alguns sintomas em pacientes que receberam grande quantidade de valaciclovir: deficiéncia aguda
dos rins e sintomas neurolégicos como confuso, alucinac@es, agitacdo, reducdo da consciéncia e coma. Também podem
ocorrer nauseas e vomitos. E necessario cautela para prevenir a superdosagem (altas doses do medicamento). Muitos dos
casos relatados envolveram pacientes idosos e com problemas nos rins, que receberam doses repetidas, por falta da
avaliacdo da necessidade de reducdo apropriada da dosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro 1.0043.1520

Registrado e produzido por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Rod. Pres. Castello Branco, 3565 — Itapevi — SP
CNPJ do titular do registro: 61.190.096/0001-92
IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 16/12/2024.
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CENTRAL DE ATENDIMENTO
www.eurofarma.com
euroatende@eurofarma.com
0800-704-3876
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