Zmény, které maji byt provedeny v prislusnych bodech informaci o piipravku (novy text
podtrZzeny a tuéné, vymazany text pteskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
e Bod44

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS):

V_souvislosti_s 1éébou_valaciklovirem byly hlaSeny piipady DRESS, které mohou byt Zivot
ohrozujici nebo fatalni. V pripadé piedepsani valacikloviru maji byt pacienti informovani o
znamkach a priznacich DRESS a pe¢livé sledovani s ohledem na vyskyt koznich reakci. Pokud
znamky a priznaky svédéi o projevech DRESS, ma byt valaciklovir okamzité vysazen a dle
potieby ma byt zvazena alternativni lééba. Pokud se u pacienta vyskytne DRESS v souvislosti
s pouzitim valacikloviru, nesmi byt 1ééba valaciklovirem u tohoto pacienta znovu zahajena.

e Bod48

Nasledujici nezadouci u€inky maji byt pfidany do tfidy organovych systému Poruchy kiize a podkoZzni
tkané s frekvenci neni zndmo (z dostupnych udaju nelze urcit):

Casté: vyrazka véetné fotosenzitivity, pruritus
Méné Casté: urtikarie
Vzéacné: angioedém

Neni znamo: Iékova reakce s eozinofilii a systétmovymi priznaky (DRESS) (viz bod 4.4)

Pribalova informace

Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek <ndazev piipravku> uzivat

<Neuzivejte valaciklovir> NEBO <Informujte svého lékare pfed podanim <ndzev pfipravku>>:
o Pokud se u Vas nékdy objevila zdvazna vyrazka spojend s horeckou, zvét§enymi miznimi
uzlinami, zvySenymi hladinami_jaternich enzymii a/nebo eozinofilii (1ékova reakce
s eozinofilii a systétmovymi piiznaky) po 1é€bé valaciklovirem.

Upozornéni a opatieni - Zvlastni opatrnosti pii 1é¢b¢ valacicklovirem je tfeba:

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) byla hlaSena v souvislosti s
pouZivanim valacikloviru. DRESS se zpodatku projevuje priznaky podobnymi chiipce a
vyrazkou v _obli¢eji_s naslednym_rozSifenim vyrazky zaroven s vysokou horeékou, zvySenim
hladin jaternich enzymiu zji§ténych p¥i vySetfeni krve, zvy§enim pocétu uréitého typu bilych
krvinek (eozinofilie) a zvétSenim miznich uzlin.

Jestlize se u Vas objevi vyrazka spojend s hore¢kou a zvétSenymi miznimi uzlinami, pfestarite
valaciklovir uzivat a kontaktujte svého lékai'e nebo okamzité vvhledejte lékaiskou pomoc.

Bod 4 - Mozné nezadouci u¢inky

Neni zndmo (z dostupnych udajd nelze urgit)



Lékova reakce s eozinofilii a_systémovymi priznaky, znamd jako DRESS nebo lékové reakce
Z precitlivélosti, je charakterizovana rozSifenou vyrazkou, vysokou horeckou, zvySenim hladin
jaternich enzymi, krevnimi abnormalitami (eozinofilii), zvétSenymi miznimi uzlinami, event.
daldim organovym postiZzenim. Viz bod 2.




