INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Valcyte 50 mg/ml pulver til oral oplgsning
Valganciclovir

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Valcyte til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Valcyte
Séadan skal du tage Valcyte

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Valcyte hgrer til en gruppe af leegemidler, som virker ved direkte at forhindre vaekst af virus. Det
aktive indholdsstof i pulveret, valganciclovir, omdannes i kroppen til ganciclovir. Ganciclovir
forhindrer et virus kaldet cytomegalovirus (CMV) i at dele sig og treenge ind i de raske celler. Hos
patienter med nedsat immunforsvar, kan CMV forarsage infektioner i kroppens organer. Dette kan
vere livstruende.

Valcyte bruges til:
¢ behandling af CMV-infektioner i gjets nethinde hos patienter med erhvervet
immundefektsyndrom (aids). CMV-infektioner i gjets nethinde kan veere arsag til
synsproblemer og endda blindhed.
o forebyggelse af CMV-infektioner hos patienter, der ikke er smittet med CMV men som er
transplanteret med et organ fra en donor, som var smittet med CMV.

Leegen kan have givet dig Valcyte for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.
2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE VALCYTE

Tag ikke Valcyte

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for valganciclovir eller et af de gvrige indholdsstoffer

- hvis du er overfalsom (allergisk) over for ganciclovir, acyclovir eller valaciclovir, som er
leegemidler, der bruges til at behandle andre virusinfektioner.

- hvis du ammer.

Veer ekstra forsigtig med at tage Valcyte

- hvis du har et lavt antal hvide blodlegemer, rade blodlegemer eller blodplader (sma celler, der er
involveret i stgrkning af blod). Din lzege vil tage blodprgver, inden du starter behandlingen med
Valcyte, og du vil fa foretaget flere blodpraver, mens du tager medicinen.

- hvis du far stralebehandling.

- hvis du har problemer med dine nyrer. Din leege kan udskrive en nedsat dosis til dig og vil
muligvis tage blodpraver jevnligt under behandlingen.

Valcyte ma ikke bruges til bgrn og unge, da det ikke er undersggt, hvordan dette leegemiddel virker
hos barn.



Brug af anden medicin
Fortel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Hvis du bruger andre leegemidler, samtidig med at du tager Valcyte, kan kombinationen pavirke den
mengde medicin, der nar ud i dit blod eller det kan give skadelige bivirkninger. Forteel det til din leege
hvis du allerede tager medicin, som indeholder noget af det falgende:

- imipenem-cilastatin (et antibiotika). Hvis du tager dette sammen med Valcyte kan det give
kramper (anfald).

- zalcitabin, zidovudin, didanosin eller lignende leegemidler til aids-behandling. Din laege vil
muligvis reducere dosis af didanosin.

- probenecid (et legemiddel mod gigt). Hvis du tager probenecid og Valcyte pa samme tid kan
det sge maengden af ganciclovir i dit blod. Din leege vil muligvis ordinere en lavere dosis af
Valcyte.

- mycophenolatmofetil (bruges efter transplantationer).

- leegemidler, der bruges til behandling af kreeft.

- andre leegemidler, som bruges mod virusinfektioner.

- trimethoprim (et antibiotika).

Brug af Valcyte sammen med mad og drikke
Valcyte skal indtages sammen med mad. Hvis du af en eller anden arsag ikke kan spise, skal du stadig
tage din Valcyte som sa&dvanligt.

Graviditet og amning
Sparg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Du ma ikke tage Valcyte, hvis du er gravid, medmindre din leege anbefaler det. Hvis du er gravid eller
planlaegger at blive gravid, skal du forteelle det til din laege. Hvis du tager Valcyte, mens du er gravid,
kan det skade dit ufadte barn.

Hvis du ammer, ma du ikke tage Valcyte. Hvis din leege gnsker, at du skal starte behandlingen med
Valcyte, skal du stoppe med at amme, far du begynder at tage medicinen.

Kvinder i den fgdedygtige alder
Kvinder i den fadedygtige alder skal bruge sikker praevention under behandlingen med Valcyte.

Mand
Mend, hvis partnere kan blive gravide, skal bruge kondom, mens de tager Valcyte og skal fortsatte
med at bruge kondom i 90 dage efter at behandlingen er stoppet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du faeler dig svimmel, traet, usikker eller forvirret, mens du tager dette leegemiddel, ma du ikke
kare bil, motorcykel, cykle eller arbejde med veerktgj eller maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Valcyte

Dette lzegemiddel indeholder totalt 0,188 mg natrium pr. ml. Hvis du er pa natrium- eller saltfattig
dieet, skal du tage hensyn hertil.

3. SADAN SKAL DU TAGE VALCYTE

Tag altid Valcyte ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen eller pa apoteket.



Du skal veere forsigtig, nar du handterer Valcyte-oplgsningen. Du bgr undga at fa oplgsningen pa
huden eller i dine gjne. Hvis du ved et uheld far oplgsningen pa huden, skal du vaske omradet grundigt
med vand og s&be. Hvis du ved et uheld far oplgsningen i gjnene, skal du skylle gjnene grundigt med
vand.

For at undga overdosering er det vigtigt, at du ngje overholder den daglige dosis, som din leege
har ordineret.

Valcyte oral oplgsning skal indtages sammen med mad, sa vidt det er muligt — se afsnit 2.

Det er vigtigt, at du anvender den sprgjte, der er med i pakken til at male din dosis Valcyte-
oplgsning med. To sprajter medfalger i tilfelde af at en af dem bliver vaek eller gar itu. Hver sprajte
er designet til at kunne male op til 500 mg af oplgsningen med en inddeling pa 25 mg.

Vask altid sprgjten grundigt og lad den tarre efter at du har taget din dosis.

Hvis begge sprajter er vak eller gaet itu, skal du kontakte din lzege eller apoteket, og de vil fortelle
dig, hvordan du skal fortseette med at tage din medicin.

Voksne:

Forebyggelse af CMV-sygdom hos transplanterede patienter

Du skal starte med at tage medicinen inden for 10 dage efter transplantationen. Den saedvanlige dosis
er 900 mg Valcyte-oplgsning EN gang dagligt. Brug den vedlagte sprgjte til at tage to 450 mg
portioner af oplgsningen (dvs. 2 sprajter fyldt til 450 mg market). Du skal fortseette med denne dosis i
op til 100 dage. Hvis du har faet en nyretransplantation, kan din leege anbefale dig at tage dosen i 200
dage.

Behandling af aktiv CMV-retinitis hos aids-patienter (sakaldt induktionsbehandling)

Den s&dvanlige dosis er 900 mg Valcyte-oplgsning TO gange dagligt i 21 dage (3 uger). Brug den
vedlagte sprgjte og tag to 450 mg portioner af oplgsningen (dvs. 2 sprgjter fyldt til 450 mg meerket)
om morgenen og to 450 mg portioner af oplasningen (dvs. 2 sprgjter fyldt til 450 mg merket) om
aftenen.

Tag ikke denne dosis lzengere end 21 dage medmindre din laege har sagt det, da det kan gge din risiko
for mulige bivirkninger.

Langtidsbehandling for at forebygge tilbagefald af aktiv inflammation hos aids-patienter med
CMV-retinitis (sakaldt vedligeholdelsesbehandling)

Den sadvanlige dosis er 900 mg Valcyte-oplgsning EN gang dagligt. Brug den vedlagte sprgjte og tag
to 450 mg portioner af oplgsningen (dvs. 2 sprgjter fyldt til 450 mg meerket). Du skal forsgge at tage
oplasningen pa samme tid hver dag. Din leege vil forklare dig, hvor leenge du skal fortsatte med at
tage Valcyte. Hvis din retinitis forvarres, mens du far denne dosis, kan din laege fortaelle dig, at du
skal gentage induktionsbehandlingen (se ovenfor) eller leegen beslutter sig muligvis for at give dig en
anden medicin til at behandle din CMV-infektion med.

Patienter med nyreproblemer

Hvis dine nyrer ikke fungerer korrekt, vil din leege muligvis instruere dig i at tage en lavere dosis
Valcyte oplasning hver dag. Det er meget vigtigt at du fglger leegens doseringsanvisning.

Brug sprgjten, der medfalger i pakningen, til at male din dosis Valcyte-oplgsning op med.
Indgivelsesmade

Valcyte pulver til oral oplgsning skal oplgses pa apoteket, inden det udleveres til dig.

Nar oplgsningen er fremstillet, skal du fglge nedenstdende instruktioner for at udtage og tage
medicinen.
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1. Ryst den lukkede flaske godt i ca. 5 sekunder far hver brug.

Fjern det bgrnesikrede lag.

Far du satter sprajtens spids ned i flaskeadapteren, skal du skubbe stemplet helt ned mod
spidsen. Seet spidsen godt fast i flaskeadapterens abning.

Vend hele enheden (flaske og sprgjte) med bunden i vejret.

Traek stemplet langsomt ud indtil den gnskede mangde oplgsning er i sprgjten (se diagram).
Vend hele enheden om igen og fjern langsomt sprgjten fra flasken.

Doser direkte i munden og synk det. Bland det ikke med anden vaske inden brug.

Luk flasken med det barnesikrede lag efter hver brug.

Umiddelbart efter administration:

Skil sprgjten ad, skyl den under rindende vand og luftter den inden naste anvendelse.
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Undga direkte hudkontakt med oplgsningen. Hvis du ved et uheld far kontakt med oplgsningen, skal
du vaske omradet grundigt med vand og s&be.
Du ma ikke bruge oplgsningen efter udlghsdatoen, som er 49 dage efter, at den er blevet blandet.

Hvis du har taget for meget Valcyte oplgsning

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Valcyte, end der star her, eller
mere end laeegen har foreskrevet.

Hvis du indtager mere end den anbefalede dosis, kan det forarsage alvorlige bivirkninger, som iseer
pavirker dit blod og dine nyrer. Du kan have behov for hospitalsbehandling.

Hvis du har glemt at tage Valcyte oplgsning

Hvis du glemmer at tage din Valcyte-dosis, skal du tage den glemte dosis, sa snart du husker det og
tage den naeste dosis til seedvanlig tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at tage Valcyte oplasning
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.

Sparg leegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER

Valcyte kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner

Op til 1 ud af 100 mennesker kan fa en pludselig og alvorlig allergisk reaktion pa valganciclovir
(anafylaktisk chok). STOP med at tage Valcyte og tag pa skadestuen pa det naermeste hospital, hvis

du oplever noget af falgende:
- et haevet, klgende hududslat (naeldefeber)



- pludselig opsvulmen af strube, ansigt, l&eber og mund, som kan give synke- og
vejrtreekningsbesveer
- pludselig opsvulmen af hander, fgdder eller ankler.

De bivirkninger, som er set under behandling med valganciclovir eller ganciclovir, er beskrevet
herunder.

- Meget almindelig betyder, at bivirkningen forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter.

- Almindelig betyder, at bivirkningen forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

- Ikke almindelig betyder, at bivirkningen forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
- Meget sjeelden betyder, at bivirkningen forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Virkninger pa blodet: Nedsat antal hvide blodlegemer (neutropeni), hvilket kan gare, at du lettere
far infektioner. En reduktion i det pigment i blodet, som beerer ilten (ane@mi), hvilket kan gere, at
du bliver treet og far andengd, nar du dyrker motion/rarer dig

e Virkninger pa andedrettet: En fglelse af andengd eller andedreetshesveer (dyspng)

e Virkninger pa mave-tarmkanalen: Diarré

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Virkninger pa blodet: Nedsat antal leukocytter (blodlegemer som bekaemper infektion) i blodet
(leukopeni). Nedsat antal blodplader (trombocytopeni), hvilket kan forarsage bla maerker og
blgdning. Nedsat antal af forskellige typer blodlegemer pa samme tid (pancytopeni)

e Virkninger pa nervesystemet: Hovedpine, sgvnbesveer (insomnia), smagsforstyrrelser (dysgeusi),

nedsat falsomhed over for bergring (hypoastesi), prikken eller stikken i huden (parastesi), tab af

felelsen i haender eller fgdder (perifer neuropati), svimmelhed og anfald (kramper)

Virkninger pa gjet: @jensmerter, opsvulmen i gjet (gdem), nethindelgsning og pletter for gjnene

Virkninger pa gret: @resmerter

Virkninger pa andedraettet: Hoste

Virkninger pa mave-tarmkanalen: At fgle sig syg og vere syg, mavesmerter, forstoppelse, luft i

tarmen, fordgjelsesbesveer (dyspepsi), synkebesveer (dysfagi)

Virkninger pa huden: Betaendelse i huden (dermatitis), klge (pruritus), nattesved

e Virkninger pa muskler, led eller knogler: Rygsmerter, muskelsmerter (myalgi) eller ledsmerter
(artralgi), stive muskler (rigor), muskelkramper

e Infektioner: Svampeinfektion i munden (oral candidiasis), bakterie- eller virusinfektion i blodet,

betendelse i hudens bindeveev (cellulitis), beteendelse eller infektion i nyrer eller blaere

Virkninger pa leveren: @gning i visse leverenzymer, hvilket kun vil ses ved blodpraver

Virkninger pa nyrerne: Nedsat nyrefunktion

Virkninger pa spisning: Nedsat appetit (anoreksi), vaegttab

Generelle virkninger: Treethed, feber, smerter, brystsmerter, tab af energi (asteni), generel falelse

af utilpashed (ildebefindende)

e Virkninger pa humar eller adferd: Depression, angstfornemmelse, forvirring, unormale tanker

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Virkninger pa hjertet: Z£ndringer i den normale hjerterytme (arytmi)

e Virkninger pa kredslgbet: Lavt blodtryk (hypotension), som kan fa dig til at fale dig svimmel
eller mat

Virkninger pa blodet: En reduktion i produktionen af blodlegemer i knoglemarven
Virkning pa nerverne: Rysten eller skalven (tremor)

Virkninger pa gjet: Rade, haevede gjne (konjunktivitis) og unormalt syn

Virkninger pa gret: Dgvhed

Virkninger pa mave-tarmkanalen: Udspilet mave, sar i munden, betaendelse i bugspytkirtlen
(pancreatitis), hvor du kan fale steerk smerte i maven og ryggen

Virkninger pa huden: Hartab (alopeci), klgende udslet eller haevelser (urticaria), ter hud

e Virkninger pa nyrerne: Blod i urinen (ha&maturi), nyresvigt



e Virkninger pa leveren: @gning i leverenzymet kaldet alaninaminotransferase (dette vil kun ses
ved blodpraver)

e Virkning pa fertilitet: Infertilitet hos mand

e Virkninger pa humgr og adfeerd: Usadvanlige endringer i humer og adfeerd, tab af
virkelighedssans sasom at hare stemmer eller se ting, der ikke er der, en falelse af rastlgshed

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
Virkninger pa blodet: Fejl i produktionen af alle typer blodlegemer (rede blodlegemer, hvide
blodlegemer og blodplader) i knoglemarven.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laeegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bagrn.

Pulver: Kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Brug ikke pulveret efter den udlgbsdato (EXP), der star pa kartonen og flaskeetiketten.

Fremstillet oplgsning: Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).

Opbevaringstiden for den orale oplgsning er 49 dage. Brug ikke oplgsningen 49 dage efter
oplasningen er fremstillet eller efter den udlgbsdato, som apoteket vil skrive pa flasken.

Brug ikke Valcyte, hvis der er tegn pa nedbrydning.

Sparg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Valcyte indeholder:

Aktivt stof: Valganciclovirhydrochlorid. Efter oplgsning af pulveret indeholder 1 ml oplgsning 55 mg
valganciclovirhydrochlorid svarende til 50 mg valganciclovir som hydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: Povidon, fumarsyre, natriumbenzoat (E211), saccharinnatrium og mannitol,
tutti-frutti smagsstof [maltodextriner (majs), propylenglycol, arabisk gummi (E414) og naturlige
identiske smagsstoffer, der hovedsageligt indeholder banan-, ananas- og ferskensmag].

Udseende og pakningsstarrelser

Valcyte pulver er et granulat med en hvid til svagt gul farve. Hver glasflaske indeholder 12 g pulver.
Efter oplgsningen er fremstillet er mangden af oplgsningen 100 ml, hvilket giver 88 ml brugbar
oplasning. Oplgsningen er klar og farvelgs til brun. Pakningen indeholder ogsa en flaskeadapter og 2
sprejter med inddelinger pa 25 mg op til 500 mg.



Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Roche a/s

Industriholmen 59

DK-2650 Hvidovre

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
VALCYTE: @strig, Belgien, Cypern, Tjekkiet, Danmark, Estland, Finland, Tyskland, Greekenland,
Ungarn, Island, Irland, Italien, Letland, Lituaen, Holland, Norge, Slovakiet, Spanien, Sverige,
Storbritannien

RoVALCYTE: Frankrig, Portugal

Denne indleegsseddel blev senest revideret juli 2010

Yderligere information om Valcyte pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Falgende oplysninger er tilteenkt leger og sundhedspersonale:

Valcyte pulver til oral oplgsning skal oplgses pa apoteket, inden udlevering.

1. Opmal 91 ml vand i en inddelt cylinder.

2. Fjern det bgrnesikrede 1ag, tilseet vand til flasken, luk herefter flasken med det barnesikrede lag
og ryst den lukkede flaske, indtil pulveret er oplgst.

3. Fjern det bgrnesikrede I1ag og skub flaskeadapteren pa plads i flaskehalsen.

4. Luk flasken helt teet med det bagrnesikrede 1ag. Dette vil sikre en korrekt placering af
flaskeadapteren i flasken og at laget er barnesikret.

5. Skriv udlgbsdatoen af oplgsningen pa flaskeetiketten.

Undga inhalation og direkte kontakt af hud og slimhinder med pulveret og undga direkte kontakt med
oplasningen. Hvis du ved et uheld far kontakt med oplasningen, skal du vaske omradet grundigt med
vand og s&be. @jnene skal du skylle grundigt med almindeligt vand.



