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Торговое название препарата: ВалавирФ

,.ЩеЙствующее вещество (МНН): вапацикловир

Е"*прй"еЕная форма: йо"rо", покрытые пленочной обопочкой.

Состав:
1 таблетка содержит:
акmuвное веu4есmво: валацикловира гидрохлорида 556 мг в пересчёте Еа валацикловир 100

о/о безводное вещество 500 мг;

вспомо2аmеЛьныевеlцесmва:целJIюлозамикрокристаллическtш'поВиДоЕ'креМнияДиоксиД
коллоидный безводный, кросповидон, магни,I стеарат;

Сосmав обопоu*), SЁрifilm 050 (метилгидроксипропилцелJIюлоза, цеJIJIюлоза

микрокристZUUIическая, ацетиJмрованные (или ацетаты сложньIх эфиров) моЕо- и

Диглицериды),кандУрин(шпомосиликаткшIияЕ555,ТиТанаДиоксиДЕ171).
Описание: таблетки продоJговатой формы с двояковыпуклой поверхностью, с риской,

покрытые ппёночной rЁроu*у,ровой оболочкой, почти белого цвета,

ФармакбтерапеВТическаягрУппа:ПротивовирУсныепрепараТыпряМогоДействия.
Код АТХ: JO5AB11

Фармакологпческпе свойств а

Фармакоduлt(мuка
в#;;;ъ - rrроr""овирусный препарат, L-валиновьй эфир ацикJIовира, которьй явJI}Iется

zIнz}JIогом пуринового (ryанин) ,rуооЬо."ла, В оргшrизмs человека вtшtuшкJlовир быстро и

почтипоjIносТЬюпреВращаеТсяВацикJIоВириВаJIинспомощьюВалацикJIоВиргиш)олазы.
Дцикловир - "rr.r,"фЙеский 

ингибитор вирусов герпеса с активностью iп vffro против

вирусов простого'rJр.r..u I и II типа, вируса Varicella zoster, цитомегчrловируса, вируса

Эпштейна-Барра и вируса герпеса ".ойuu 
VI типа. Дцикловир ингибирует сиIIтез

вирусной дш( сразу посло фосфорилиров1IIч и превращени,I в активную форму

трифосфат uц"*ооu"ра. На п"рuой iruд"" фосфорилировани,{ необходима активность

вирусоспецибического ф"рменiа. Щля вируса ,,ростого герпеса, вируса varicella zoster и

u"py"u ЭпштБйна-Барра это вирусн.я тимидинкиназа (тк), KoTopa,I присуtствует тоJIько в

инфицированньтх вирусом клsткчlх. Частичная сsJIективЕость фосфорилплров:шиlI

сохраIIJIется при цитомегаловирусной инфекции и опосредуется через продукт гена

фосфотрансферазы UL97.Дктивация ацикJIовира специфическим вирусным ферментом в

йu"иr"rrьной степени объясняет его селективность,

процесс фосфорилированиJI ацикловира (превращение из моно- в трифосфат)

осуществjulется клеточЕыми киназами. Ацикловира трифосфат конкуреIIтно ингибирует

вирусную ЩНК-попимерzву и инкорпорируется в вирусную_щIк, что приводит к

облигатному (полному) разрыву цепи, прекращение синтеза ЩIК, и таким образом к

бпокировке репJIикации вируса,

резистентность обусловленная дефицитом тимидинкиназы вируса, что приводит к

чрезмерному распространению _ 
вируса в организме хозяина, Иногл1 ry"::j:_::з

чувствитеrr"rrо"r^u * uц"ооо*иру обусловлена появлением штаммов вируса : I]1lIт_":::g

структуроП ""ру""ой 
тК "й дйК-полимеразы. Вирулентность этI,D( рztзновидностеи

вируса напоминает таковую у его дикого штамма,

Широкое мониторирование клиЕических изоJIятов, вируса простого герпеса и вируса

varicella zoster у Ьоо"""r*, которые лечились ацикловиром, дiшо возможность выяснить,



что у больных с нормальЕым иммуflитетом вирус с умоньшенной чрствитеjIьностью к

ацикповиру встречаотся искJIюtмтеjБIIо редко и не часто проявJUIется тоJБко у болъньтх с

тюкелыМЕарУшениемиММУниТеТа'наприМер,послеЦ)аIIсппантацииорганоВ.илиУ

реципиенТоВкостноГоМозга,припроВоДениихиМиоТерапиизлокачесТВенньfх
новообразований и ВИ1I-инфицированных,
валацикловир ускоряет IIрекращеЕие боли при лочении опоясывающего герпеса,

уменьшает доrraо""ость болевого синдрома, а также коJIичество больньгх с

зостерассоциированной болью, в том числе сЪстрой и постгерпетической невраrгией,

Профилактика цитомегаловирусной инфекции с помощью вапацикповира уN(еньшает риск

осц)ого отторжениJI ц)ансплантата (больные поспе пересадки почек), частоту

возникновениlI оппортуIIистических инфекций и других инфекций, вызываемьIх вирусом

герпеса (вирусом простого герпеса и вирусом Herpes zoster),

Фармакокuнеmака
Дбсорбцuя
После перорального IIриема вlшацикловир хорошо всасывается, быстро и почти поJшостью

превращается в ацикповир и ваJIин. Это превращение, очевидно, п!:,L_I:хоДит с помощью

фермента валацикловцргидролазы, выделенного из печени человека, Биодоступность

ацикловира при ,р""r. 1 iвалацикjlовира cocTaBJUIeT 54 % и не уменьшается во BpeM,I

приема 11ищи. Фармакокинетика валацикJIовира не явJIяется дозозависимой, Скорость и

сiепень абсорбции умеЕьш1ются с увеJIичением дозы, вызываlI Msцee пропорциончшьное

увеличеЕие С-* в пределalх тераrrевтического релшIени,I доз и уменьшение

биодоступности при применеЕии доз боJБше 500 мг, Середrrяя 11иковЕUI концентраци,I

ацикловира состав;., 1о - 37 мкмоль (2,2-8,З мкг/мл) после примененшI одноразовой дозы

250-2000 мг вчrлацикповира здоровым добровольцам с нормальЕой функчией почек, а

медиана времени достижеЕиrI этой концентрации - |-2 часа, ПиковЕuI концентрацшI

валацикловира в плl}зме крови cocTaBJUIsT всего 4 о/о от концеЕтрации ацикповира и

наступает в среднем через Ъg-tоо минуt и через 3 часа уменьшается ниже измеряемого

колйества. Фърмакокинетические параметры вrшацикJIовира и ацикловира после разового

и повторного введения подобны,
Распреdеленuе
Связывание вапацикловира с белками плЕtзмы очень низкое _ |5 %, ПроникновеIIие в

цереброспинальную жидкость (Ц9ж;, которое опредеJUIется соотношением,цс}vдUс

пл'змЫ кровИ - приблиЗитеJБнО 25 % длЯ ацйкловиРа и метабоJIита 8-гидроксиацикловир

и 2,5 Yо Для метаболита 9-карбоксиметокимgтилгуанин,
Меmаболuзм 

tпятrикповип конве, Iовира и L-BaJп,IHa
ПослепероралЬЕоГоприМененияВалациклоВирконВерТирУетсяДоацикJ
через метабоrрrзм первого прохождения в кишечнике и/или печени, В небольшой степени

ацикловир конвертируется в метабоlпrты 9-карбоксиметокиметилryанин с IIомощью

аJIкогоJь_иапьдегид_дегидрогеЕазыИВ8-ГИДРОКСИаЦИКJIОВИРСПОМОЩЬЮ
tшьдегидоксидазы. ПрибrпrзитеJIьно 88 % общей экспозиции Irрепарата в плазм: 5роY
приЕадлежитчц"*оЁ""ру,11%9-карбоксиметокиметиJгуаниЕуи1%8_
гидроксиацикловиру. Ни вшrацикловир, ни ацикловир не метаболптзируются ферментаirли

цитохрома Р450.
BbtBedeHue
ПериодпоJryВыВеДенияациклоВирапослеоДЕоразоВогоИмЕогоразоВогоВВеДени,I
валацикловира болъным с нормалъноt функцией оо".к cocTaBJUIeT приблизитеJъно з часа,

Валацикловир выводится с мочой rпu""iir образом в виде ацикjIовира (более 80 % дозы) и

его метаболита 9-карбоксиметоксиметилryанина,
Осо бые zруппы пацuенmов
У болъны" a ,"р*"нальной стадией почечной -Еедостаточности период поJryвыведениJI

ацикловира cocTaBJUIeT прибrпазительно 1 4 часов,



Вирус опоясывающего герпеса и вирус простого герпеса сущоствеIIно не мен,Iют

фармакоkинетику ацикловира и валацикJIовира после перорiшъного примонеIIиJI

валацикловира.
В исследовании фармакокинетики вЕшацикловира и ацикловира во время. поздних стадий

беременно"r" ,rоооiuд" под кривой <<концентраци,I-врем,I)) ацикловира в фазе плато после

примеЕеIIИ'I вчrлацикЛовира в-oозе 1000 мГ была приблизитеJБно в 2 раза выше, чем после

примеЕеIIиJI ацикловира перорzlльно в дозе 1200 мг в сутки,

у,ruц"""rов с ВиlI-инфекчйей фармакокинетические характеристики ацикповира после

применениrI разовой или многоразовой дозы 1000 мг иJIи 2000 мг вtшацикловира не

изменrIлись по сравнению с таковыми у здоровых лиц,

У реципиентов траIIсплантатов органов, которые поJIуча;Iи валацикJIовир в дозе 2000 мг

4 раза/сутки, максимчUIьЕаII концентрациrI ацикповира равнrIлась иjIи IIревышала таковую у

.дЪроu"i* добровоrьцев, поJrгIавших такую же дозу 
''репарата, 

а суточные покчватеJIи

площади под кривой кконцентрациrI-время> были значительно большrдrrли,

Показания к применению
Лечение опоясывающего герп еса (II е rp е s z о s t er),

Лsчение инфекций кожи и слизистьIх оболочек, вызванньD( вирусом простого герпеса,

вкJIючtШ первичныЙ и рецидивирующий генитt}льный герпес,

Лечение лабиального герпеса (губной лихорадки),

Превентивное печоние (оупрессия) рецидивов.инфекций кожи и сJIизистьIх обопочек,

ВыЗВанныхвирУсоМпросТогогерпоса'ВкJIючаягонитаJIьньйгерпес.
уменьшение риска передачи вируса генитчtльного герпеса здоровому партЕеру при

применени" "p""upuru 
Burru*"pd Ъ ou"""TBe супрессивной терапии в комбинации с

собrподением правил безопасного секса,

профилактика цитомегаповирусной инфекции и заболевания поспе ц)ансIIлантации

оргаIIов.

Способ применеппя и дозы
Леченuе опоясываюulеzо zеРпеса: взрос;БIм назначать rrо

Валазир@ 3 раза в суtки на щ)отякеWtшт7 дней,

1000 мг (2 таблетки) препарата

леченuе uнфекцuй, вызванньtх вuрусом проспоzо 2ерпе!а

Боrьные с ЕормаJБным иммунитетом (взроспые): 500 мг (1 таблетка) препарата 2 раза ъ

сугки.
для рецидивньfх сJIучаев лечеЕие доjDкно дjмться З итм 5 дней, При первичrrом течении

заболевания, ооrороЪ может быть более тяжёлым, лечение нужно r'родJIить с 5 до 10 дней,

лечsние следует начиIIать как можно раньше. м ?ецидивирующID( форм инфекций,

вызвttнньIх вирусом простого герпеса, идеаJБным бьтло бы rrрименеЕие црепарата в

продромшБном периоде иJIи срав{ же после появлениrI первьtх симптомов, Валавир@ может

предупрsдить рЕввитие пор:Dкений при реIц,Iдив.Iх инфекции, вызв:IнIIьD( вирусом простого

Герпеса'IIриУслоВииначалалечениясразУжепослепо.'IВленияперВЬD(симпТомоВ
заболевштлtя.
Д-штернативной дшI лечения лабиаrьного герпеса (губной штхорадки) эффекшвной дозой

препарата ВшrавфявJIяотся 2000 мг (4 таблетки) 2 раза в суtки в течение 1 дня, Вторую

дозу следУ"r rrр"*"rить приблиr"."*"о через 12 часов (не ранее чем через б часов) после

первой дозы. При таком режиме дозированиrI дJмтеJьность лечения доJDкIIа быть не более 1

дня, поскоJьку докЕLз*о, "rо 
болеg дJIитеJIьное применение не увеJIитIивает кJIиниЕIескую

эффективность лечения. Лечение следует натIинать при поffiлоIrии первьD( paнmD( симптомов

лабиального герпеса (ощущение пощипыв жIч!я,зуд иjIи жжение в области губ),

превенmuвное леченuе 
-(супрессuя) 

рецuduвов uнфекцuu, вьlзванных вuрусом просmоzо

2ерпеса:

- боrьным с нормаJIьным иммунитетом (взрослые) назначать 500 мг (1 таблетка) препарата



1 раз в сутки;
больньтм с иммуЕодефицитом (взростше) назначать дозу 500 мг (1 таблетка) 2 раза в сутки,

ум еньuленuе пер е d ачu вuw с а z енum альн о 2о 2ерпе с а,

Взросльтм гетеросексуалац с нормzUБЕым иммунитетом, которые имеют 9 yttи менее

обострений в год, в;;;;, "*"u"b 
инфиuироваЕному парт}Iеру в дозе 500 мг 1 раз в суrки,

Щанньтх об уменьшении передатм вируса геЕитаJБного герпеса в других популflIи,D( ботьньтх

нет' . uнфекцuч ч заболеванuя после mранспланmацuu
Про фuлакmuка цumоJие zаловuwсноu

opZaHoB.
Взростым и детям старше 12 лет: Валавир@ назЕачать в дозе 2000 мг (4 таблетки) 4 раза в

сугк-!1 как можно раньше после T'р*"rrо*"ации. При поче,шrой недостатошrости дозы

уменьшаются (см. оДоr"роu*"е при нарушенной фуншlии почек>), ,Щлшлтельность лечени,I

состitвJIяет обьтчно 90 дней, Ео может бЪть увелптчеIIа дJUI пtш{иентов с высокой степенью

риска.
Дозuрованuе прu нарушенной функuuu почек,

Необходимо осторожно нчвначать u-u-ц"*вир болъным с нарушениjIми функций почек,

обязатеrьЕо следует поддерживать адекватный ytrloBeHb гидратации организма,

Режим дозированшI зависит от кJIиренса крgатиIIшIа и покЕваний и предстiшлен в табrртце,

Пациентам, которые нtжодятся IIа интермитирующем гемодиаJмзе, рекомеIцуется

применrIть те же дозы препарата Вшrавир@, что и пztIIиеIIтztм с клиреЕсом креатиншIаменьше

13 мл/мин. Щозы пеобходимо Еазначать после проведеIIиJI гемодиаJмз*

Кr-рa"a *р"-""""а необходимо постоянно KoHTpoJIиpoBaTb, особенно в пsрио,щы, когда

функчия почек может быстро изменяться, Еаприм€р, сршу после ц)ансплilIIтации,

Соответственно следует MeIUITь дозу препарата Валавир@,

1г3разавсутки
1г2разавсутки
1гlразвсугки
500 мг 1 раз в

50 и более
30-49
|0-29
менее 10

Т"rр", zoster (лечение)

взроспые больные с

Еормапьным иммунитетом и

500 мг 2раза в сутки
500 мг 1 раз в сутки

30 и более
менее 30

Herpes simplex (лечение)

взроспые больные с

ным иммуЕитетом
2r2разав сутки
1г2разавсутки
500 мг 2разав сутки

50 и более
30-49
|0-29
Меньше 10

Herpe s labialis (лечение)

взроспые бопьные с

нормальЕым иммуIIитетом

500 мг 1 раз в сутки
250 мг* 1 раз в

30 и более
менее 30

500 мг 2разав сугки
500 мг 1 раз в сутки

30 и более
менее 30

2t 4разав сутки
1,5г4разавсутки
1,5 г 3 ра:}а в сутки
1,5r2рzLзавсугки
1.5гlразв

75 и более
50-74
25,49
10-24
Менее 10 или диализ

Профилактr,ка
цитомегzrловирусной
инфекчии



Менять дозу болъным с пёгкой иJIи умеренной степенью Цирроза нет необходимости

i"r"1.."гй*ая функчия печени coxparreHa). Поlазатеша фармакокинетики при поздн!D(

irйr* цrрро.u (. пuруo,.нием сиЕтезирующей функчии печеЕи и наJIиЕIием щ)изнаков

,rЪЁu*"огЬ'блока1 свидетеJБствуют об отсутствии необходимости M.IUIT' дозу, одЕако

кJIинический опыт ограничеЕ

О применении более'"ur"о** доз (4000 мг и более) в сугки см, р:lздел <особые указаниJI>,

Пациенты пожилого возра9та. ? z_______
ебУет коррекции, чт9бы избежать ВоЗМоЖньIх нарУшении

Б**Й,roi.o (см. <Щозирование при нарушенной функцлм почекф.

необходимо поддерживать адекватный уровень гидратации оргilнизма,

Побочцые действия
Саrrлыми распространеЕными побочными реакциrIми, По данЕым кJIиниЕIеских

исследований, были головн:ш боль и тошнота, ёр,л" более серьезЕьrх побочньпr реакчий

были сообщения о тромботической тромбоцитопенической пурпуре/гемолитическом

уремическом синдроме, острой почечной недостаточности и Еsврологических нарушеншD(,

ниже приведены побочные реакции, которые классифицированы по оргаЕам и системам и

по частоте возникновеIIиJI: очень часто 1zizto1, "u.ro 
(z 1/100 и < 1/10), нечасто е 1/1000

и < 1/100), редко е 1/10000 и < 1/1000), очень редко (< 1/10000),

Со стороны нервной системы
Часmо : гоповIIаJI боrь.
Со стороны пищеварительного тракта

Часmо: тошнота.
По данным посцlегистрационного надзора

Со стороны крови и лшrмфатической системы

очень реdко: о"П*о*-* 1.лавным оОр* 
"абrшодается 

у больных с имшгуЕодефицитом),

тромбоцитопения.
Со стороны иммунной системы
Очень реёко : анафилаксия.
СО СТОРОНЫ НеРВIIои gиU,ttiMы л rrч""t"="",*л" ,*--л-",л-_,

PedKo: головокружение, спутанIIость сознани,I, гаJIJIюцинации, сЕижение умственных

способностей.
очень реdко: возбуждение, тремор, жаксияa дизартри,I,, ПСI/D(ОТические симптомы,

судороги, энцефалопатия, кома,

;"Ёй;;;;;rrптомы в большинстве сJrrIаев обратимы и набrподаются главIIым
ло-лоолптт' l'al,{

Йi";#;;;;;спочечнойнедостаточностью"11:il11т1t_lIт:ж:-'':*:"жS;'
iii;; 

"iЙЬЪ" - 

уо* u"ия D, У б ольных n о_,* 
з_ :_t"yr:,y: _ ":.1т:"; 1"g;жч

сутки), неврологические реакции возЕикzlют чаще, ч8м у больttых, поJrгIающих меЕьшие

Нечасmо: одышка.
Со стороны пищеварительного тракта

PedKoz дискомфорт в животе, рвота, диарея,

Очень реdко: обратимое увеличение ypoBIuI печеночЕьD( функционаJъньIх тестов,



неuзвесmно: ре:lкция на лекарствеIIное средство с эозинофипуrеtrlw системЕыми

симптомами (DRESS) (см. раздел кособые указания>),

PedKo: нарушоЕие функции почек.
очень реdко: ocт"pall почечнi}я недостаточность, боль в потIках (может быть

ассоциированная с почечной Еедостаточностью), гематури,I (часто ассоциирована с

другими нарушениrIми функции почек).

съъощ-осi- об образоъании проциlrитатов ацикловира в канальцах почек. Во времrI

лечениlI следует обеспечить адекватЕый уровень гидратации rrациента (см. р:}здел <особые

указанияф.
Неuзв е сmно : тубулоинтерстициаlьный нефрит.

,щруzuе: gсть сообщения о почечной недостаточности, микроангиопатическои

гемоJIитической анемии и тромбоцитопении (иногда в комбинацш) у тяжёлых боrьньгх с

иммунодефицитом, особенно у болъных с поздними стадиrIми ВI4[-заболеваниrI, которые

поJrгIали высокие дозы (8000 мг в сутки) валацикловира на протякении дJIительного

времени в клиЕиtIеских исследованиrrх. Эти явления бьтлут замечены у rrациеЕтов с такими

же заболеВаниямй, которые Ее лечиJIись вzIлацикловиром,

Противопоказания
ВалавирФ противопокtван больньтм с повышенной чувствительностью к валацикJIоВирУ,

ацикловиру или к какому-либо компоноIIту препарата,

- Лекарственцые взаимодействия
Какй-либо клиниtIески значимьгх форм взаимодействиJI вьUIвлено не было.

Дцикловир выводится преимуществsнно в неизмеЕенIIом состоянии с мочой Irутем

активной канальцевой секреции. Какие-либо препараты, которыо нtвначают одновременно

и имеют вJIияние на этот механизм выведеЕия, могуТ увеличивать концентрацшо

ацикловира в плазме крови после применениlI препарата Валавир@. После приема препарата

валавирФв дозе 1 г циметидинаипробенецида, которые блокируют канаJIъцевую секрецию,

реличивается площадь под кривой (конценц)ацияlвремя) ацикловира и уменьшается его

почечныЙ кJIиренс, однако необходимость в изменении дозы отсутствует учитывzUI

широкий терапевтический индекс ацикловира.

Больным, которые поJIучают более высокие дозы препарата ВалавирФ (4 г и более в сутки),

спедует быть осторожIIыми при одновременном нzвначении с лекарствами,

конкурирующими с ацикjIовиром за пуги выведениrL поскоJъку это может приводить к

увеличению уровшt в плазме крови одного или обоих препаратов и их метаболитов. При

одновременном применении с микофенолата мофетилом (иммуносупрессорным

препаратом, примешIющимся послs пересадки органов) повышается уровеIIь в плщме

крови ацикловира и неактивIIого метабоrпrта микофенолата мофетипа,

О"rоро*"ым следует быть также (с мониторингом изменений фу,uц"" почек) при

одноврgменноМ назначенИи высоких доЗ препарата ВалавирФ (4 г и более) и друглгх

препаратов, вJIияющих на функцию почек (например циклоспоринц такрошrмуса),

Особые указания
реакцuя на лекарсmвенное среdсmво с эозuнофuлuей u сuсmеJйныfutu сuмпmомамu (DREss)-

При применении в.rлацикловира сообщалось о возникновеIIии DRЕSS-синдрома, который

может угрожать жизни иJм иметь летальный исход. При назначении вtшацикJIовира

пациентам следует сообщать о признакЕж и симптомах DRЕSS-синдрома и тщатеJIьЕо

коIIтроJIировать возможЕые кожные реzжции. Если появJUIются признаки и симптомы,

свидетельствующие о DRЕSS-сиЕIдром, спедует немедленно отменить вЕrлацикловир и

рассмотреть t}льтернативIIое лечение при необходимости. Есrпr у пациента развился

ЬквSs-""ндром, лечение валацикловиром даЕному пациенту возобновлять неjIьзя.



Гudраmацuя: спедует поддерживать адекватный уровень вводимой жидкости у больных с
повышонным риском дегидратации, особенно у больных пожилого возраста.
Прuмененuе прu нарушенной функцuu почек u больньtм поэtсuлоzо возрасmа
Ацикловир выводится rrочками, и поэтому дозу препарата Валавир@ следует уменьшить
больным с нарушениrIми функций почек (см. раздел кСпособ применениrI и дозы>).
Больные пожилого возраста имеют сниженную функцию почек и нуждaIются в коррекции
дозы. У пациентов с IIарушониIIми функций почек и,у больньrх пожилого возраста
повышается риск рttзвитиrl неврологических осложнений, им необходимо тщатеJьное
наблподение дjul выявлениrI этих эффектов. Такие реакции в большинстве слуIаев обратимы
после rrрекратцения лечениlI (см. раздел кПобочные действия>).
Прuмененuе более высокllх ёоз препараmа Валавuр@ прu печеночной неdосmаmочносmu Lt

mранспланmацuu печенu
О применении более высоких доз lrрепарата ВалавирФ (4 г и более в сутки) дJuI лечениJ{
пациентов с заболеваниrIми печени данньIх нет, поэтому необходимо с осторожностью
назначать более высокие дозы препарата Валавир@ таким больным. Специапьньпс
исследований применениrI вirлацикловира при ц)ансплантации печеЕи IIе проводиJIи;
однако было установлено, что профилактика при помощи высоких доз ацикловира

уменьшает частоту инфицированиrI и заболеваниlI, вызваЕньIх цитомегaIловирусом.
Прuм е н е нu е прu л еч е нuu о п ояс bl в аюu4е z о z ерпе с а
При лечении больньгх, особенно с ослабленным иммiнитетом, необходимо вниматеJIъЕо
следить за клиничоским ответом. Если ответ на лечение недостаточный, рекомендуется
применение внутривенной противовирусной терапии. Пациентов с осложЕенным
опоясывalющим герпесом, например с поражением висцерa}льньfх органов, диссеминацией
вируса, моторной нейропатией, энцефалитом и цереброваскуJIярными нарушениrIми
следует лечить внутривенными противовирусными средствами.
Кроме того, больным с ослабленным имL{)rнитетом, которые имеют герпетические
поражениrI глtlз ипи имеют высокий риск диссеминации болезни и порtDкение
висцеральных органов, необходимо лечиться внуц)ивенЕыми противовирусЕыми
средствами.
Уменьu,ленuе рuска переdачu вuруса zенumальноzо zерпеса
СупрессивнаlI терапия препаратом Ва-тrавир@ уменьшает риск передатIи генитtulьного
герпеса. Она не излечивает герпетическую инфекцию, а также поJIностью Ее искJIючает

риск rrередатIи вируса. ,Щополнительно к терапии препаратом ВалавирФ рекомендуется,
чтобы болъные придерживЕ}лись правил безопасного секса.
Прuм ен енuе прu цumом е 2 a]l овuрусн ой uн ф екцuu
Информацпя об эффективности препарата, полrIеннЕuI при лечении бо.тьньтх с высоким
риском цитомегаловирусной инфекции с цоJью профилактики после трilнсплантации
органов покЕч}ЕIла, что валацикловир следует примешIть этим пациентЕlм, есjIи по IIричине
безопасности прекращено примеЕение вчrпганцикловира иjIи гаIщикловира. Применение
высоких доз валацикJIовира, нообходимое дjul профилактики цитомегitловирусной
инфекции, может вызывать более частое возникновение побочЕых реакций, вкJIючЕuI

ЕарушениrI со стороны нервной системы, по срztвIIению с применением более низких доз,
применrIемых при других показани-D(. Необходимо внимательно следить за функцией почек
пациентов и проводить соответствующую коррекцию доз препарата.
Ограничеппя к примеЕеЕию пациентов детского возраста
Применяется детям с 12 лет дJuI профилактики цитомегшIовирусной инфекцлллт и
заболевшrиjl после трЕlIIсплантации оргаIIов.
rrpaMeHeHue в перао0 бераwенносmа ала корлrленая zруdью
Ферmuльносmь
По данным исследований Еа животньIх валацикловир не имел влиrшиrl на фертиlьность.
Однако применение высоких парентерЕLJъньIх доз ацикловира вызыв:tло тестикулярный
эффектукрысисобак.



Клинических исследованцй по изучеЕию влиlIниlI валацикловира на фертильность человека

не проводили, однако после б месяцев ежедневIIого 11рименениJI ацикловира в дозе от 400

мг до l г изменений в количестве, морфологии и подвижности сперматозоидов IIе

набJподалось.
Беременносmь,
,Щанные о применении вЕrпацикловира в период беременности ограниЕIены, Валавир@ при

лечении беременных можно примешIть ToJ15Ko тогда, когда потеЕциаJIьIftUI польза от

лечениlI матери IIревышает возможЕыЙ риск дJUI ппода. Существуют задокументированные

дtшIIые из реестра набJподения за беременными, которые rrримеIlяJм. вЕшацикловир иJIи

шобую форму ацикловира (активный метаболит валацикловира): 111 и t 246 жеЕщиЕ

соответственIIо (29 и 756ЪерЬменных соответственЕо примеIUIли в^лацикловир иJIи шобую

форму ацикловира в Lр"r."rр. беременности). По результатаIчI набшодений не было ,

замечено увеличениrI врожденньtх дефектов у новорожденных _ среди беременньгх,

принимавших ацикловир по сравнению с общей попуJUIцией таких пациентов, Какой-либо

uiо*."""rй дефект не имел уникtшьного или стойкого хар:жтера, чтобы можно было

опредеJIить едиЕственЕую причину их возникновения, Учитывая малое коJIичество

наблюдавшихся беременных, достоверного и окончательного вывода о безопасности

11рименениrI валаци;ловира берsменными сделать н9льзя (см, раздел кФармакоJIогические

своЙства)).
Кормленuе zруdью
Дцикловир, главный метаболит валацикловира, проникает в црудное молоко, Было

установле}Iо, что IIоспе ежедневIIого применения _5!0_мг 
вiшацикловира средняJ{ пиковаlI

концентрациrI ацикjIовира в црудном молоке в 0,5-2,З (в среднем в 1,4) раза превышаJIа

конценц)ацию ацикJIовира в ппчвме крови матери. СоотношеЕие между концеЕтрацией

ацикловира в грудном молоке и плЕвме крови матери cocTaBJUIeT от 1,4 до 2,6 (в среднем

2,2). СредняrI коЕцентрациJI ацикловира в црудIом молоке составJUIла 2,24 мкrlмл (9,95

мкмоль). В слуrае приема в.uIацикловира матерью в дозе 500 мг 2 ржа в сутки ребенок с

црудным молоком поJIгIает дозу ациклЬвира приблизитgJIьно 0,61 мкг/кг в сугки, Период

IIоJryвыведениrl ацикповира из грудного молока анzшогичен таковому из плазмы крови,

Неизмененный в:}лацикJIовир в плазме крови матери, Црудном молоке иJм моче мпаденца

не вьUIвJUIется.
Назначать Ва_тlавир@ женщинам в период грудного вскармJмваIIи,I следует с

осторожностью, ToJr5Ko в сJгrliurх клиничsской необходимости, Однако ацикловир

применяют для лечения новорожденных с инфекциrIми, вызванными вирусом простого

герпеса, путем вIIуц)ивенного введениlI в дозах 30 мг/кг в сугки,

способносmь влаяmь на скоросfпь реакцuu пра управленаа авmоmранспорmом алu

ilруzuмu механазмама
,Щанные клинических исследоваIIий по этому вопросу отсутствуют, фармакопогия

валацикловира не дает оснований ожидать какого-либо негативного влиlIни,L Однако во

BpeMrI оценки способЕости пациеIIта yпpaBJUITb автомобилем и другими механизмами

следует Уtпlтывать его кJмническое состояние и профипь поботIньD( эффектов препарата

Валавир@.

Передозировка
Сuмпmомьz. При передозировке валацикJIовира сообщалось о рilзвитии острой поче,шrой

неДосТаТотIностиИнеВрологшIескихсимптоМоВ'ВкJIючZUIспУtанностЬ.соЗнаниlL
гаJUIюцинации, tDкиТацию, снижение умственных способностей и кому, Могrм наблподаться

тоIIшота и рвота. Щrrя предотвращениrI нецреднамеренной передозировки следует быть

осторожным при применении. Много слrIаев передозировки былI,I связаны с применением

препаратадJUI лече;ия боrьнътх с почетшой недостатотIностью и бо.тьнъгх пожилого возраста,

которым не была соответствеЁно уменьшена доза,

Леченuе.ПшIиентаrrлнеобходимонtlхоДиТьсяIIоДТщатеJънымМеДициЕскиМЕабJпоДениеМ



дJUI вьUIвлени;I проявлеЕий токсиЕIности. ГемодиаJIиз знатмтеJБно ускоряет вьшедение

ацикJIовира из крови и поэтому его можно сtIитать оптимаJБIIым способом лечениJI в слrIае

симптоматиtIеской передозировки,

Форма выпуска
по 10 таблеток в блистере. По 1 блистеру вместо с инструкцией IIо медицинскому

IIримеЕению в пачке.

Условия храЕения
Хранить 

" 
Ьр".r"*ьной упаковке при температуре не выше 25ос,

Хранить в нsдоступном дJuI детей месте,

Срок годности
З года.
Не использовать препарат по истечении срока годIIости, }казанного на упаковке,

Условия отпуска из аптек
По рецепту.

Пропзводитель.
АЬ <Оармак>. Украина, 04080, г, Киев, уп, Кирипловская, 63,

местонахождепие производителя и его адрес места осуществленпя деятельЕостп,

Украина, 04080, г. Киов, ул. Кирилповская, 74,

IIаимеповаЕие и адрес оргаЕизации, приппмающей претеЕзип (предложеппя) по

качеству лекарственных средств на территорпи Республикп Узбекистан:

ПредставитеJьство АО <Фармак> в Узбекистане,

100170 Республика УзбекиJтаЕ, г. Ташкент, Мирзо-Уrrугбекский район, ул, Зиеlмпар |2а,

l12
e-mail: inlb@farmak,ua
Тел. : +998 11 t1 zз s -t,l- 1 3, +998 (7 l) 2з5-67 -05


