
INDLÆGSSEDDEL: 
INFORMATION TIL BRUGEREN

VALCYTE®
50 mg/ml r

pulver til oral opløsning
valganciclovir

Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder at
tage medicinen.
– Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen.
– Spørg lægen eller på apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
– Lægen har ordineret Valcyte til dig personligt. Lad derfor være

med at give det til andre. Det kan være skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

– Tal med lægen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver værre,
eller du får bivirkninger, som ikke er nævnt her.

Oversigt over indlægssedlen:
1. Valcytes virkning og hvad du skal bruge det til
2. Det skal du vide, før du begynder at tage Valcyte
3. Sådan skal du tage Valcyte
4. Bivirkninger
5. Sådan opbevarer du Valcyte
6. Yderligere oplysninger

1. VALCYTES VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE
DET TIL

Valcyte hører til gruppen af lægemidler, som virker ved direkte
at forhindre vækst 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
trænge ind i de raske celler. Hos patienter med nedsat immun-
forsvar, kan CMV forårsage infektioner i kroppens organer.
Dette kan være livstruende.
Valcyte bruges til:
• behandling af CMV-infektioner i øjets nethinde (retina) hos

aids-patienter. CMV-infektioner i retina kan være årsag til
synsproblemer og endda blindhed.

• forebyggelse af CMV-infektioner hos patienter, der ikke er
smittet med CMV og som er transplanteret med et organ fra
en donor, som er smittet med CMV.

2. DET SKAL DU VIDE, FØR DU BEGYNDER
AT TAGE VALCYTE

Lægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Følg altid lægens anvisning og oplys-
ningerne på doseringsetiketten.
Brug ikke Valcyte
– hvis du er overfølsom (allergisk) over for valganciclovir eller et

af de øvrige indholdsstoffer i Valcyte.
– hvis du er overfølsom (allergisk) over for ganciclovir, acyclovir

eller valaciclovir, som er lægemidler, der bruges til at behandle
andre virusinfektioner.

– hvis du ammer.
Vær ekstra forsigtig med at tage Valcyte
– hvis du har et lavt antal hvide blodlegemer, røde blodlegemer

eller blodplader (små celler, der er involveret i størkning af
blod). Din læge vil tage blodprøver på dig, inden du starter
behandlingen med Valcyte, og du vil få fortaget flere blodprøver,
mens du tager medicinen.

– hvis du får strålebehandling.
– hvis du har problemer med dine nyrer. Din læge kan udskrive

en nedsat dosis til dig og vil måske tage blodprøver jævnligt
under behandlingen.

Valcyte må ikke bruges til børn og unge, da det ikke er undersøgt,
hvordan dette lægemiddel virker hos børn.

Brug af anden medicin
Fortæl det altid til lægen eller apo-
teket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette gæl-
der også medicin, som ikke er købt på
recept, naturlægemidler samt stærke
vitaminer og mineraler.
Hvis du bruger andre lægemidler,
samtidig med at du tager Valcyte, kan
kombinationen have en virkning på

den mængde medicin, der er i dit blod eller det kan give skadelige
bivirkninger. Fortæl det til din læge hvis du allerede tager medi-
cin, som indeholder noget af det følgende:
– imipenem-cilastatin (et antibiotika). Hvis du tager dette sam-

men med Valcyte kan det give kramper (anfald).
– zalcitabin, zidovudin, didanosin eller lignende lægemidler til

aids-behandling. Din læge vil måske reducere dosis af didano-
sin.

– probenecid (et lægemiddel mod gigt). Hvis du tager probenecid
og Valcyte på samme tid, kan det øge mængden af ganciclovir i
dit blod. Din læge vil måske ordinere en lavere dosis af Valcyte.

– mycophenolatmofetil (bruges efter transplantationer).
– lægemidler, der bruges til behandling af kræft.
– andre lægemidler, 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
årsag ikke kan spise, skal du stadig tage din Valcyte som sæd-
vanligt.
Graviditet og amning
Du må ikke tage Valcyte, hvis du er gravid, medmindre din læge
anbefaler det. Hvis du er gravid eller planlægger at blive gravid,
skal du fortælle det til din læge. Hvis du tager Valcyte, mens du
er gravid, kan det skade dit ufødte barn.
Hvis du ammer, må du ikke tage Valcyte. Hvis din læge ønsker,
at du skal starte behandlingen med Valcyte, skal du stoppe med
at amme, før du begynder at tage medicinen.
Kvinder i den fødedygtige alder
Kvinder i den fødedygtige alder skal bruge sikker prævention
under behandlingen med Valcyte.
Mænd
Mænd, hvis partnere kan blive gravide, skal bruge kondom, mens
de tager Valcyte og skal fortsætte med at bruge kondom i 90 dage
efter at behandlingen er stoppet.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du føler dig svimmel, træt, usikker eller forvirret, mens
du tager dette lægemiddel, må du ikke køre bil, motorcykel eller
arbejde med værktøj eller maskiner.
Vigtig information om nogle af de øvrige indholdsstoffer
i Valcyte
Dette lægemiddel indeholder totalt 0,188 mg natrium pr. ml. Hvis
du er på natrium- eller saltfattig diæt, skal du tage hensyn hertil.

3. SÅDAN SKAL DU TAGE VALCYTE
Tag altid Valcyte nøjagtigt efter lægens anvisning. Er du i tvivl så
spørg lægen eller apoteket.
Du skal være forsigtig, når du håndterer Valcyte-opløsningen.
Du bør undgå at få opløsningen på huden eller i dine øjne. Hvis
du ved et uheld får opløsningen på huden, skal du vaske området
grundigt med vand og sæbe. Hvis du ved et uheld får opløsningen
i øjnene, skal du skylle øjnene grundigt med vand.
For at undgå overdosering er det vigtigt, at du nøje over-
holder den daglig dosis, som din læge har ordineret.
Valcyte oral opløsning skal indtages sammen med mad – se pkt. 2.
Det er vigtigt, at du anvender den sprøjte, der er med i pak-
ken til at måle din dosis Valcyte-opløsning med. To sprøjter
medfølger i tilfælde af at en af dem bliver væk eller går itu. Hver
sprøjte er designet til at kunne måle op til 500 mg af opløsningen
med en inddeling på 25 mg.
Vask altid sprøjten grundigt og lad den tørre efter at du har taget
din dosis.
Hvis begge sprøjter er væk eller gået itu, skal du kontakte din
læge eller apoteket, og de vil fortælle dig, hvordan du skal
fortsætte med at tage din medicin.
Voksne:
Forebyggelse af CMV-sygdom hos transplanterede
patienter
Du skal starte med at tage medicinen indenfor 10 dage efter
transplantationen. Den sædvanlige dosis er 900 mg Valcyte-
opløsning EN gang daglig. Brug den vedlagte sprøjte til at tage
to 450 mg portioner af opløsningen (dvs. 2 sprøjter fyldt til 450 mg
mærket). Du skal fortsætte med denne dosis i 100 dage efter din
transplantation.
Behandling af aktiv CMV-retinitis hos aids-patienter
(såkaldt induktionsbehandling)
Den sædvanlige dosis er 900 mg Valcyte-opløsning TO gange dag-
ligt i 21 dage (3 uger). Brug den vedlagte sprøjte og tag to 450 mg
portioner af opløsningen (dvs. 2 sprøjter fyldt til 450 mg mærket)
om morgen og to 450 mg portioner af opløsningen (dvs. 2 sprøjter
fyldt til 450 mg mærket) om aftenen.
Tag ikke denne dosis længere end 21 dage medmindre din læge
har sagt det, da det kan øge din risiko for mulige bivirkninger.
Langtidsbehandling for at forebygge tilbagefald af aktiv
inflammation hos aids-patienter med CMV-retinitis
(såkaldt vedligeholdelsesbehandling)
Den sædvanlige dosis er 900 mg Valcyte-opløsning EN gang
dagligt. Brug den vedlagte sprøjte og tag to 450 mg portioner
af opløsningen (dvs. 2 sprøjter fyldt til 450 mg mærket). Du skal
forsøge at tage opløsningen på samme tid hver dag. Din læge vil
forklare dig, hvor længe du skal fortsætte med at tage Valcyte.
Hvis din retinitis forværres, mens du får denne dosis, kan din
læge fortælle dig, at du skal gentage induktionsbehandlingen
(se herover) eller lægen beslutter sig måske til at give dig en
anden medicin til at behandle din CMV-infektion med.
Patienter med nyreproblemer
Hvis dine nyrer ikke fungerer korrekt, vil din læge måske
instruere dig i at tage en lavere dosis Valcyte hver dag. Der er
meget vigtigt at du følger lægens doseringsanvisning.
Brug sprøjten, der medfølger i pakningen til at måle din dosis
Valcyte-opløsning op med.
Indgivelsesmåde
Valcyte pulver til oral opløsning skal opløses på apoteket, inden
det udleveres til dig.
Når opløsningen er fremstillet, skal den følge nedenstående
instruktioner til at udtage og tage medicinen.

1. Ryst den lukkede flaske godt i ca. 5 sekunder før hver brug.
2. Fjern det børnesikrede låg.
3. Før du sætter sprøjtens spids ned i flaskeadapteren, skal du

skubbe stemplet helt ned mod spidsen. Indsæt spidsen fast
i flaskeadapterens åbning.

4. Vend hele enheden (flaske og sprøjte) med bunden i vejret.
5. Træk stemplet langsomt ud indtil den ønskede mængde

opløsning er i sprøjten (se diagram).
6. Vend hele enheden om igen og fjern langsomt sprøjten fra

flasken.
7. Doser direkte i munden og synk det. Bland det ikke med anden

væske inden brug.
8. Luk flasken med det børnesikrede låg efter hvert brug.
9. Umiddelbart efter administration:

Skil sprøjten ad, skyl den under rindende vand og lufttør den
inden næste anvendelse.

Undgå direkte hudkontakt med opløsningen. Hvis du ved et uheld
får kontakt med opløsningen, skal du vaske området grundigt
med vand og sæbe.
Du må ikke bruge opløsningen efter udløbsdatoen som er 49 dage
efter den er blevet blandet.
Hvis du har taget for meget Valcyte pulver til oral
opløsning
Kontakt lægen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere
af Valcyte, end der står i denne information, eller mere end lægen
har foreskrevet (og du føler dig utilpas).
Hvis du indtager mere end den anbefalede dosis kan det forårsage
alvorlige bivirkninger, som især påvirker dit blod og dine nyrer.
Du kan have behov for hospitalsbehandling.
Hvis du har glemt at tage Valcyte
Hvis du glemmer at tage din Valcyte-dosis, skal du tage den
glemte dosis, så snart du husker det og tage den næste dosis til
sædvanlig tid. Du må ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.
Hvis du holder op med at tage Valcyte
Du bør ikke stoppe behandling, medmindre din læge har sagt at
du skulle.
Spørg lægen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller
følger dig usikker på.

4. BIVIRKNINGER
Valcyte kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle får bivirkninger.
Allergiske reaktioner
Op til 1 ud af 100 mennesker kan få en pludselig og alvorlig aller-
gisk reaktion på valganciclovir (anafylaktisk chok). STOP med
at tage Valcyte og tag på skadestuen på det nærmeste hospital,
hvis du oplever noget af følgende:
– et hævet, kløende hududslæt (nældefeber)
– pludselig, opsvulmen af strube, ansigt, læber og mund, som kan

give synke- og vejrtrækningsbesvær
– pludselig, opsvulmen af hænder, fødder og ankler.
De bivirkninger, som er set efter behandling med valganciclovir
eller ganciclovir, er beskrevet herunder.
– Meget almindelige bivirkninger betyder, at det sker hos flere

end 1 ud af 10 patienter.
– Almindelige bivirkninger betyder, at det sker hos mellem 1 og

10 ud af 100 patienter.
– Ikke almindelige bivirkninger betyder, at det sker hos mellem

1 og 10 ud af 1.000 patienter.
– Meget sjældne bivirkninger betyder, at det sker hos færre

end 1 ud af 10.000 patienter.
Meget almindelige bivirkninger (kan ske hos flere end 1 ud
af 10 patienter):
• Virkninger på blodet: nedsat antal hvide blodlegemer i blodet

(neutropeni), dette kan gøre, at du lettere får infektioner,
en reduktion i det pigment i blodet, som bærer ilten (anæmi),
dette kan gøre, at du bliver træt og får åndenød, når du dyrker
motion/rører dig

• Virkninger på åndedrættet: kortåndethed eller åndedræts-
besvær (dyspnø)

• Virkninger på mave-tarmkanalen: diarré
Almindelige bivirkninger (kan ske hos mellem 1 og 10 ud af
100 patienter):
• Virkninger på blodet: nedsat antal

leukocyter (blodlegemer som be-
kæmper infektion) i blodet (leuco-
peni), nedsat antal blodplader i
blodet (trombocytopeni), dette kan
forårsage blå mærker og blødning,
og nedsat antal af forskellige typer
blodlegemer på samme tid (pan-
cytopeni)

• Virkninger på nervesystemet: hovedpine, søvnbesvær (insom-
nia), smagsforstyrrelser (dysgeusi), nedsat følsomhed over
for berøring (hypoæstesi), prikken eller stikken i huden
(paræstesi), tab af følelsen i hænder eller fødder (perifer
neuropati), svimmelhed og anfald (kramper)

• Virkninger på øjet: øjensmerter, opsvulmen i øjet (ødem),
nethindeløsning og pletter for øjnene

• Virkninger på øret: øresmerter
• Virkninger på åndedrættet: hoste
• Virkninger på mave-tarmkanalen: føler sig syg og er syg,

mavesmerter, forstoppelse, luft i tarmen, fordøjelsesbesvær
(dyspepsi), synkebesvær (dysfagi)

• Virkninger på huden: betændelse i huden (dermatitis), kløe
(pruritis) og nattesved

• Virkninger på muskler, led eller knogler: rygsmerter, muskel-
smerter (myalgi) eller ledsmerter (artralgi), stive muskler
(rigor) og muskelkramper

• Infektioner: svampeinfektion i munden (oral candidiasis), bak-
terie- eller virusinfektion i blodet, betændelse i hudens binde-
væv (cellulitis), betændelse eller infektion i nyrer eller blære

• Virkninger på leveren: øgning i visse leverenzymer, dette ses
kun ved blodprøver

• Virkninger på nyrerne: nedsat nyrefunktion
• Virkninger på spisning: nedsat appetit (anoreksi), vægttab
• Generelle virkninger: træthed, feber, smerter, brystsmerter, tab

af energi (asteni), generel følelse af ubehag
• Virkninger på humør eller adfærd: depression, angstfornem-

melse, forvirring, unormale tanker
Ikke almindelige bivirkninger (kan ske hos mellem 1 og 10 ud
af 1.000 patienter):
• Virkninger på hjertet: ændringer i den normale hjerterytme

(arytmi)
• Virkninger på kredsløbet: lavt blodtryk (hypotension), som kan

få dig til at føle dig uklar eller svimmel
• Virkninger på blodet: en reduktion i produktionen af blodlege-

mer i knoglemarven
• Virkning på nerverne: rysten eller skælven (tremor)
• Virkninger på øjnene: røde, hævede øjne (konjunktivitis) og

abnormt syn
• Virkninger på ørerne: døvhed
• Virkninger på mave-tarmkanalen: udspilet mave, sår i munden

og betændelse i bugspytkirtlen (pancreatitis), hvor du kan føle
stærk smerte i maven og ryggen

• Virkninger på huden: hårtab (alopeci), kløende udslæt eller
hævelser (urticaria) og tør hud

• Virkninger på nyrerne: blod i urinen (hæmaturi), nyresvigt
• Virkninger på leveren: øgning i leverenzymet kaldet alanina-

minotransferase (dette ses kun ved blodprøver)
• Virkning på fertilitet: infertilitet hos mænd
• Virkninger på humør og adfærd: usædvanlige ændringer

i humør og opførsel, tab af virkelighedssans såsom at høre
stemmer eller se ting, der ikke er der, opstemt følelse

Meget sjældne bivirkninger (kan ske hos færre end 1 ud af
10.000):
Virkninger på blodet: fejl i produktionen af alle type blodlegemer
(røde blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader) i knoglemar-
ven.
Tal med lægen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver værre,
eller du får bivirkninger, som ikke er nævnt her.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Lægemiddelsty-
relsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.
Patienter eller pårørende kan også indberette bivirkninger
direkte til Lægemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger på Læge-
middelstyrelsens netsted.

5. SÅDAN OPBEVARER DU VALCYTE
Opbevares utilgængeligt for børn.
Pulver: Kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbeva-
ringen.
Brug ikke Valcyte efter den udløbsdato, der står på kartonen og
flaskeetiketten.
Fremstillet opløsning: Opbevares i køleskab (2 °C–8 °C).
Opbevaringstiden for den orale opløsning er 49 dage. Brug ikke
opløsningen 49 dage efter opløsningen er fremstillet eller efter
den udløbsdato, som apoteket vil skrive på flasken.
Brug ikke Valcyte, hvis der er tegn på nedbrydning.
Spørg på apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester.
Af hensyn til miljøet må du ikke smide medicinrester i afløbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Valcyte indeholder:
Aktivt stof: Valganciclovirhydrochlorid. Efter opløsning af pulve-
ret indeholder 1 ml opløsning 55 mg valganciclovirhydrochlorid
tilsvarende 50 mg valganciclovir som hydrochlorid.
Øvrige indholdsstoffer: Povidon, fumarsyre, natriumbenzoat
(E 211), saccharinnatrium og mannitol, tutti-frutti smagsstof
[maltodextriner (majs), propylenglycol, arabisk gummi (E 414) og
naturlige identiske smagsstoffer, der hovedsagelig indeholder
banan-, ananas- og ferskensmag].
Valcytes udseende og pakningstørrelse
Valcyte pulver er et granulat med en hvid til svagt gul farve.
Hver glasflaske indeholder 12 g pulver. Efter opløsningen er
fremstillet er mængden af opløsningen 100 ml, hvilket giver mini-
mum 88 ml brugbar opløsning. Opløsningen er klar og farveløs til
brun. Pakningen indeholder også en flaskeadapter og 2 sprøjter
med inddelinger i 25 mg op til 500 mg.
Indehaveren af markedsføringstilladelsen og fremstiller
Roche a/s
Industriholmen 59
2650 Hvidovre
Dette lægemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under føl-
gende navne:
VALCYTE: Østrig, Belgien, Cypern, Tjekkiet, Danmark, Estland,
Finland, Tyskland, Grækenland, Ungarn, Island, Irland, Italien,
Letland, Lithuaen, Holland, Norge, Slovakiet, Spanien, Sverige,
Storbritannien
RoVALCYTE: Frankrig, Portugal
Revideret 04/2008
Yderligere information om Valcyte på Lægemiddelstyrelsens
hjemmeside.
Følgende oplysninger er tiltænkt læger og sundhedspersonale:
Valcyte pulver til oral opløsning skal opløses på apoteket, inden
det udleveres til dig.
1. Opmål 91 ml vand i den inddelte cylinder.
2. Fjern det børnesikrede låg, tilsæt vand til flasken, hvorefter

flasken lukkes med det børnesikrede låg og ryst den lukkede
flaske, indtil pulveret er opløst.

3. Fjern det børnesikrede låg og skub flaskeadapteren på plads
i flaskehalsen.

4. Luk flasken helt tæt med det børnesikrede låg. Dette vil sikre
en korrekt placering af flaskeadapteren i flasken og at låget er
børnesikret.

5. Skriv udløbsdatoen af opløsning på flaskeetiketten.
Undgå inhalation og direkte kontakt med hud og slimhinder med
pulveret og undgå direkte kontakt med opløsningen. Hvis du ved
et uheld får kontakt med opløsningen, skal du vaske området
grundigt med vand og sæbe; øjnene skal du skylle grundigt med
almindeligt vand.

Børne 
sikret 
flaskelåg Flaske- 

adapter
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stempel

SPRØJTE

FYLGISE∂ILL: 
UPPLπSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

VALCYTE®
50 mg/ml r

mixtúruduft, lausn
valgancíklóvír

Lesi∑ allan fylgise∑ilinn vandlega á∑ur en byrja∑ er
a∑ taka lyfi∑.
– Geymi∑ fylgise∑ilinn. Nau∑synlegt getur veri∑ a∑ lesa

hann sí∑ar.
– Leiti∑ til læknisins e∑a lyfjafræ∑ings ef √örf er á frekari

uppl∫singum um lyfi∑.
– Ωessu lyfi hefur veri∑ ávísa∑ til persónulegra nota. Ekki

má gefa √a∑ ö∑rum.
Ωa∑ getur valdi∑ √eim ska∑a, jafnvel √ótt um sömu
sjúkdómseinkenni sé a∑ ræ∑a.

– Láti∑ lækninn e∑a lyfjafræ∑ing vita ef vart ver∑ur
aukaverkana sem ekki er minnst á í √essum fylgise∑li
e∑a ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast
alvarlegar.

Í fylgise∑linum:
1. Hva∑ er VALCYTE og vi∑ hverju er √a∑ nota∑
2. Á∑ur en byrja∑ er a∑ taka VALCYTE
3. Hvernig á a∑ taka VALCYTE
4. Hugsanlegar aukaverkanir
5. Hvernig á a∑ geyma VALCYTE
6. A∑rar uppl∫singar

1. HVA∂ ER VALCYTE OG VI∂ HVERJU ER
ΩA∂ NOTA∂

VALCYTE tilheyrir flokki lyfja sem verka beint til varnar
√ví a∑ veirur fjölgi sér. Í líkamanum breytist virka efni∑
í duftinu, valgancíklóvír, í gancíklóvír. Gancíklóvír kemur í
veg fyrir a∑ veira sem nefnist c∫tómegalóveira (CMV) fjölgi
sér og rá∑ist inn í heilbrig∑ar frumur. Hjá sjúklingum me∑
veikt ónæmiskerfi getur CMV valdi∑ s∫kingu í líffærum
líkamans. Slíkt getur veri∑ lífshættulegt.
VALCYTE er nota∑:
• til me∑fer∑ar vi∑ CMV s∫kingum í sjónu augans hjá

sjúklingum me∑ alnæmi (AIDS).
CMV s∫king í sjónu augans getur valdi∑ sjóntruflunum og
jafnvel blindu.

• til √ess a∑ koma í veg fyrir CMV s∫kingar hjá sjúklingum
sem eru ekki s∫ktir af CMV en hafa fengi∑ líffæraígræ∑slu
úr einstaklingi sem var me∑ CMV s∫kingu.

2. Á∂UR EN BYRJA∂ ER A∂ TAKA VALCYTE
Ekki má taka VALCYTE
– ef √ú ert me∑ ofnæmi fyrir valgancíklóvíri e∑a einhverju

ö∑ru innihaldsefni VALCYTE
– ef √ú ert me∑ ofnæmi fyrir gancíklóvíri, ac∫klóvíri e∑a

valacíklóvíri, en √a∑ eru lyf til me∑fer∑ar vi∑ ö∑rum
veirus∫kingum

– ef √ú ert me∑ barn á brjósti
Gæta skal sérstakrar varú∑ar vi∑ notkun VALCYTE
– ef um er a∑ ræ∑a fækkun hvítra bló∑korna, rau∑ra

bló∑korna e∑a bló∑flagna (litlar frumur sem taka √átt
í bló∑storknun) í bló∑inu. Læknirinn tekur bló∑s∫ni á∑ur
en taka VALCYTE hefst og fleiri s∫ni ver∑a tekin me∑an
á töku lyfsins stendur

– ef geislame∑fer∑ á sér sta∑
– ef um n∫rnasjúkdóm er a∑ ræ∑a. Veri∑ getur a∑ læknirinn

√urfi a∑ ávísa minni skammti og gera oft bló∑rannsóknir
me∑an á me∑fer∑ stendur

Börn og unglingar eiga ekki a∑ taka VALCYTE √ar sem
engar rannsóknir hafa veri∑ ger∑ar til a∑ kanna virkni lyfsins
hjá börnum.
Taka annarra lyfja
Láti∑ lækninn e∑a lyfjafræ∑ing vita um önnur lyf sem eru
notu∑ e∑a hafa n∫lega veri∑ notu∑, einnig √au sem fengin
eru án lyfse∑ils.
Ef veri∑ er a∑ taka önnur lyf samtímis töku VALCYTE getur
samsetningin haft áhrif á √a∑ magn lyfs sem kemst inn í
bló∑rás e∑a valdi∑ ska∑legum áhrifum. Láti∑ lækninn vita ef
veri∑ er a∑ taka lyf sem innihalda eitthvert eftirfarandi efna:
– imípenem-cílastatín (s∫klalyf). Ef √a∑ er teki∑ me∑

VALCYTE getur √a∑ valdi∑ krömpum (flogum).
– zalcítabín, zídóvúdín, dídanósín e∑a svipu∑ lyf til

me∑fer∑ar vi∑ alnæmi. Læknirinn getur minnka∑ skammt
dídanóíns.

– próbenecí∑ (lyf vi∑ √vags∫rugigt). Ef próbenecí∑ og VALCYTE
er teki∑ samhli∑a getur magn gancíklóvírs í bló∑i aukist.
Læknirinn getur ávísa∑ minni skammti af VALCYTE.

– m∫kófenólat mófetíl (nota∑ eftir ígræ∑slur)
– lyf sem notu∑ eru til me∑fer∑ar vi∑ krabbameini
– önnur lyf sem notu∑ eru vi∑ veirus∫kingum
– trímetóprím (s∫klalyf)

Ef VALCYTE er teki∑ me∑ mat e∑a drykk
VALCYTE á a∑ taka me∑ mat. Ef ekki er hægt a∑ neyta
matar af einhverjum ástæ∑um, á samt a∑ taka skammtinn
af VALCYTE eins og venjulega.
Me∑ganga og brjóstagjöf
Ekki á a∑ taka VALCYTE á me∑göngu nema samkvæmt
læknisrá∑i. Ef √ú ert √ungu∑ e∑a hefur áform um a∑ ver∑a
√ungu∑, ver∑ur∑u a∑ láta lækninn vita. Ef VALCYTE er
teki∑ á me∑göngu getur √a∑ haft ska∑leg áhrif á fóstri∑.
Ekki má taka VALCYTE me∑an á brjóstagjöf stendur.
Ef læknirinn vill hefja me∑fer∑ me∑ VALCYTE, ver∑ur a∑
stö∑va brjóstagjöf á∑ur en taka lyfsins hefst.
Konur á barneignaraldri
Konur á barneignaraldri ver∑a a∑ nota örugga getna∑arvörn
√egar √ær taka VALCYTE.
Karlar
Karlar eiga a∑ nota verjur me∑an √eir eru a∑ taka VALCYTE
og halda √ví áfram í 90 daga eftir a∑ me∑fer∑ l∫kur ef
rekkjunautar √eirra eru á barneignaraldri.
Akstur og notkun véla
Ef sundl, √reyta, skjálfti e∑a rugl gera vart vi∑ sig me∑an
á töku lyfsins stendur á ekki a∑ stunda akstur e∑a stjórna
vélbúna∑i.
Mikilvægar uppl∫singar um tiltekin innihaldsefni
VALCYTE
Lyfi∑ inniheldur alls 1,88 mg/ml af natríum. Ef √ú ert á
saltskertu fæ∑i skal taka tillit til √ess.

3. HVERNIG Á A∂ TAKA VALCYTE
Taktu VALCYTE alltaf eins og læknirinn hefur sagt til um.
Ef √ú ert ekki viss um hvernig á a∑ nota lyfi∑ leita∑u √á
uppl∫singa hjá lækninum e∑a lyfjafræ∑ingi.
S∫na ver∑ur a∑gæslu √egar VALCYTE lausn er me∑höndlu∑.
For∑ast á a∑ lausnin komist á hú∑ e∑a í augu. Ef lausnin
fer óvart á hú∑ á a∑ √vo svæ∑i∑ vandlega me∑ sápu og vatni.
Ef lausn fer óvart í augu á a∑ skola augun vandlega me∑
vatni.
Ωú ver∑ur a∑ halda √ig vi∑ dagsskammt
mixtúrulausnarinnar eins og læknirinn hefur gefi∑
lei∑beiningar um til a∑ koma í veg fyrir ofskömmtun.
VALCYTE mixtúru á alltaf √egar hægt er a∑ taka me∑ mat –
sjá 2. kafla.
Árí∑andi er a∑ nota sprautuna sem fylgir me∑ í
pakkanum til a∑ mæla skammtinn af VALCYTE lausn.
Tvær sprautur fylgja ef önnur skyldi glatast e∑a skemmast.
Hver sprauta er ger∑ til √ess a∑ mæla allt a∑ 500 mg magn
af VALCYTE, me∑ 25 mg kvar∑a.
Ωvoi∑ sprautuna alltaf vandlega og láti∑ hana √orna eftir
a∑ skammturinn hefur veri∑ tekinn.
Haf∑u samband vi∑ lækninn e∑a lyfjafræ∑ing ef bá∑ar
sprauturnar glatast e∑a skemmast og hjá √eim fær∑u rá∑
um hvernig á a∑ halda áfram a∑ taka lyfi∑.
Fullor∑nir:
Til varnar gegn CMV sjúkdómi hjá
ígræ∑slusjúklingum
Hefja á töku lyfsins innan 10 daga frá ígræ∑slu. Venjulegur
skammtur er 900 mg af VALCYTE lausn EINU sinni á dag.
Nota á sprautuna sem fylgir til a∑ taka tvo 450 mg skammta
af lausn (√.e. 2 sprautur fylltar a∑ 450 mg kvar∑anum).
Halda á áfram me∑ √ennan skammt í allt a∑ 100 daga eftir
ígræ∑sluna.
Me∑fer∑ vi∑ CMV sjónubólgu hjá alnæmissjúklingum
(nefnist upphafsme∑fer∑)
Venjulegur skammtur er 900 mg af VALCYTE lausn
TVISVAR á dag í 21 dag (√rjár vikur).
Nota á sprautuna sem fylgir og fylla hana tvisvar me∑
450 mg af lausn (√.e. 2 sprautur fylltar a∑ 450 mg) a∑ morgni
og tvisvar me∑ 450 mg af lausn (√.e. 2 sprautur fylltar a∑
450 mg) a∑ kvöldi.
Ekki á a∑ taka √ennan skammt lengur en í 21 dag nema
læknirinn mæli fyrir um √a∑ √ar sem √a∑ getur auki∑ hættu
á hugsanlegum aukaverkunum.
Langtímame∑fer∑ til a∑ koma í veg fyrir a∑ virk
bólga komi fram aftur hjá alnæmissjúklingum
me∑ CMV sjónubólgu (nefnist vi∑haldsme∑fer∑)
Venjulegur skammtur er 900 mg af VALCYTE lausn EINU
sinni á dag. Nota á sprautuna sem fylgir og fylla hana tvisvar
me∑ 450 mg af lausn (√.e. 2 sprautur fylltar a∑ 450 mg
kvar∑anum).
Helst á a∑ taka lausnina á sama tíma dag hvern. Læknirinn
segir til um hve lengi á a∑ halda áfram a∑ taka VALCYTE.
Ef sjónubólgan versnar me∑an √essi skammtur er nota∑ur,
getur veri∑ a∑ læknirinn mæli fyrir um endurtekningu
á upphafsme∑fer∑inni (sjá framar) e∑a ákve∑i a∑ gefa anna∑
lyf til me∑fer∑ar á CMV s∫kingu.
Sjúklingar me∑ n∫rnasjúkdóma
Ef n∫run starfa ekki e∑lilega getur veri∑ a∑ læknirinn
gefi lei∑beiningar um minni skammt af VALCYTE lausn
á dag. Mjög árí∑andi er a∑ fara a∑ skammtafyrirmælum
læknisins.
Nota á sprautuna sem fylgir me∑ í pakkanum til a∑ mæla
skammtinn af VALCYTE lausn.
A∑fer∑ og íkomulei∑
Mælt er me∑ √ví a∑ lyfjafræ∑ingur blandi VALCYTE lausn
á∑ur en hún er afgreidd.
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Dersom du avbryter behandling med VALCYTE:
Du må ikke avbryte behandling med dette legemidlet før legen
din har bedt deg om det.
Spør lege eller apotek dersom du har noen spørsmål om bruken
av dette legemidlet.

4. MULIGE BIVIRKNINGER
Som alle legemidler kan VALCYTE forårsake bivirkninger, men
ikke alle får det
Allergiske reaksjoner
Opptil 1 av 100 pasienter kan få plutselig og alvorlig allergisk
reaksjon av valganciklovir (anafylaktisk sjokk). AVBRYT be-
handlingen med VALCYTE og oppsøk nærmeste legevakt eller
sykehus dersom du opplever følgende:
– økt kløe
– plutselig oppsvulming av hals, ansikt, lepper og munn som kan

gi vanskeligheter med å svelge eller puste 
– plutselig oppsvulming av hender, føtter eller ankler
De mest vanlige bivirkningene som er sett under behandling med
valganciklovir er: reduksjon av antall hvite blodceller i blodet
(nøytropeni) som vil gjøre deg mer mottakelig for infeksjoner,
reduksjon av pigmentet i blodet som binder oksygen (anemi)
som kan gjøre deg slapp og gi deg pusteproblemer når du trener,
og også diaré.
Andre bivirkninger som er rapportert ved behandling med val-
ganciklovir eller ganciklovir er oppgitt under.
– Svært vanlig svarer til at bivirkningen kan forekomme hos flere

enn 1 av 10 pasienter.
– Vanlig svarer til at bivirkningen kan forekomme hos opp til

1 av 10 pasienter.
– Mindre vanlig svarer til at bivirkningen kan forekomme hos

opp til 1 av 100 pasienter.
Infeksjoner
Vanlig: soppinfeksjoner i munnen (oral candida), infeksjoner i blo-
det forårsaket av bakterier eller virus, betennelse i cellulært vev
(cellulitt), betennelse eller infeksjon i nyrene eller blæren.
Blodproblemer
Svært vanlig: reduksjon av antall hvite blodceller (nøytropeni)
som vil gjøre deg mer utsatt for infeksjoner, reduksjon av pig-
mentet i blodet som binder oksygen (anemi) som kan gjøre deg
slapp og gi deg pusteproblemer når du trener.
Vanlig: reduksjon av antall leukocytter (en annen type hvite
blodceller) i blodet (leukopeni), reduksjon av antall blodplater i
blodet (trombocytopeni) som kan gi deg blåmerker og blødninger,
og en reduksjon i antall av flere typer blodceller på samme tid
(pancytopeni).
Mindre vanlig: nedsatt produksjon av blodceller i benmargen.
Spiseproblemer
Vanlig: appetittløshet (anoreksi) og vekttap.
Psykiske problemer:
Vanlig: depresjon, angst, forvirring og unormale tanker.
Mindre vanlige: unormale endringer i humør og oppførsel, mister
kontakt med virkeligheten for eksempel å høre stemmer eller
se ting som ikke finnes, agitasjonsfølelse.
Problemer med nervesystemet:
Vanlig: hodepine, søvnløshet (insomnia), smaksforstyrrelser
(dysgeusi), nedsatt berøringsfølelse (hypoestesi), prikkende og
stikkende følelse i huden (parestesi), følelsestap i hender eller
føtter (perifer neuropati), svimmelhet og kramper.
Mindre vanlige: risting eller skjelving (tremor).
Øyeproblemer:
Vanlig: smerter i øyet, opphovning i øyet (ødem), løs netthinne
og mørke flekker i synsfeltet.
Mindre vanlig: røde, opphovnede øyer (konjunktivitt) og unormalt
syn.
Øreproblemer:
Vanlig: smerter i øret.
Mindre vanlig: døvhet.
Problemer i hjerte-karsystemet:
Mindre vanlige: endringer i hjerteslagene (arytmi), lavt blodtrykk
(hypotensjon), som kan gjøre at du føler deg ør eller svimmel.
Pusteproblemer:
Svært vanlig: kortpustethet eller pustebesvær (dyspne).
Vanlig: hoste.
Problemer i mage-tarmområdet:
Svært vanlig: diarè.
Vanlig: kvalme, oppkast, magesmerter, forstoppelse, luftavgang
(flatulens), fordøyelsesplager (dyspepsi) og svelgebesvær (dys-
fagi).
Mindre vanlig: utspilet mage/underliv, sår i munnen og beten-
nelse i bukspyttkjertelen (pankreatitt), der du kanskje vil kjenne
sterk smerte i maven og ryggen.
Lever- og nyreproblemer:
Vanlig: økning i noen leverenzymer som bare kan ses ved hjelp
av blodprøver. Endringer i nyrenes normalfunksjon.
Mindre vanlig: blod i urinen (hematuri) og nyresvikt.
Hudproblemer:
Vanlig: betennelse (dermatitt), kløe (pruritus) og nattesvette.
Mindre vanlig: hårtap (alopeci), kløe eller opphovning (urticaria)
og tørr hud.
Problemer i muskler og skjelett:
Vanlig: ryggsmerter, muskelsmerter (myalgi), leddsmerter
(artralgi), muskelstivhet (rigor) og muskelkramper.
Andre generelle problemer som er observert er tretthet, feber,
brystsmerter, tap av energi (asteni), generell følelse av uvelhet
(malaise) og vekttap. Sterilitet hos menn er en mindre vanlig
bivirkning.
Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir
plagsomme eller du merker bivirkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget.

5. HVORDAN DU OPPBEVARER VALCYTE
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Pulver til mikstur: Oppbevares ved høyst 30 °C.
Ferdig tilberedt mikstur: Oppbevares i kjøleskap (2 °C–8 °C).
Bruk ikke VALCYTE pulver til mikstur etter utløpsdatoen som
er angitt på pakningen.
Bruk ikke VALCYTE mikstur etter utløpsdatoen som skrives
på flaskeetiketten etter tilberedning av en farmasøyt.
Oppbevares i originalemballasjen.
Hold flasken tett lukket.
Legemidler skal ikke kastes i avløpsvann eller sammen med hus-
holdningsavfall. Spør på apoteket hvordan legemidler som ikke er
nødvendig lenger skal kastes. Disse tiltakene bidrar til å beskytte
miljøet.

6. YTTERLIGERE INFORMASJON
Sammensetning av VALCYTE
Virkestoffet er valganciklovir. Etter oppløsning av pulveret vil
1 ml mikstur inneholde 55 mg valganciklovir hydroklorid som
svarer til 50 mg valganciklovir.
Hjelpestoffer i pulveret: povidon K30, fumarsyre, natriumben-
zoat (E 211), sakkarinnatrium og mannitol. Smaksingredienser:
maltodekstriner (mais), propylenglykol, akasiagummi (E 414) og
naturlig identiske smakssubstanser hovedsakelig bestående av
banan, ananas og ferskensmak.
Hvordan VALCYTE ser ut og innholdet i pakningen
VALCYTE pulver er et granulat med hvit til svak gul farge.
Det finnes 12 g pulver i flasken. Pakningen inneholder også et
flaskeadapter og 2 sprøyter.
Tilberedning av VALCYTE mikstur:
Det anbefales at VALCYTE mikstur tilberedes av en farmasøyt
før utlevering til deg.
Farmasøyten vil tilberede miksturen slik:
1. Mål opp 91 ml i en målesylinder
2. Fjern den barnesikrede skrukorken og tilsett vann til flasken.

Sett på korken og ryst flasken til pulveret er løst opp.
3. Fjern den barnesikrede skrukorken og press flaskeadapteret

på plass i flaskehalsen.
4. Skru tett på den barnesikrede korken godt. Dette vil sikre at

flaskeadapteret settes godt fast og at korken er barnesikret.
5. Skriv holdbarhetsdato for den tilberedte oppløsningen på

flaskeetiketten.
Du må ikke bruke miksturen etter utløpsdatoen, som er 49 dager
etter tilberedning.
Innehaveren av markedsføringstillatelsen og tilvirker:
Roche Norge AS
Pb 41 Haugenstua
0915 Oslo
Tlf: 22 78 90 00
Dette legemidlet er godkjent i EØS-landene med følgende navn:
Belgia, Danmark, Estland, Finland, Tyskland, Hellas, Island,
Irland, Italia, Kypros, Latvia, Litauen, Nederland, Norge, Slova-
kia, Spania, Sverige, Storbritannia, Tsjekkia, Ungarn, Østerrike:
VALCYTE
Frankrike, Portugal: RoVALCYTE
Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent:
Detaljert informasjon om dette legemiddeler tilgjengelig på
nettstedet til Statens Legemiddelverk,
http://www.legemiddelverket.no

PAKNINGSVEDLEGG: 
INFORMASJON TIL BRUKEREN

VALCYTE®
50 mg/ml r

pulver til mikstur,
oppløsning
valganciklovir

Les nøye gjennom dette pakningsvedlegget før du
begynner å bruke legemidlet.
– Ta vare på dette pakningsvedlegget. Du kan få behov for å lese

det igjen.
– Hvis du har ytterligere spørsmål, kontakt lege eller apotek.
– Dette legemidlet er skrevet ut til deg. Ikke gi det videre til

andre. Det kan skade dem, selv om de har symptomer som lig-
ner dine.

– Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir
plagsomme eller du merker bivirkninger som ikke er nevnt
i dette pakningsvedlegget.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva VALCYTE er, og hva det brukes mot 
2. Hva du må ta hensyn til før du bruker VALCYTE 
3. Hvordan du bruker VALCYTE 
4. Mulige bivirkninger 
5. Hvordan du oppbevarer VALCYTE 
6. Ytterligere informasjon

1. HVA VALCYTE ER, OG HVA DET BRUKES MOT
VALCYTE hører til en gruppe legemidler som direkte hindrer
vekst av virus. Virkestoffet i pulveret, valganciklovir, omdannes
til ganciklovir i kroppen. Ganciklovir hemmer et virus som kalles
cytomegalovirus (CMV) fra å formere seg og invadere friske cel-
ler. I pasienter med svekket immunforsvar kan CMV gi infeksjon
i kroppens organer. Dette kan være livstruende.
VALCYTE brukes til:
– behandling av CMV-infeksjoner i øyets netthinne hos pasienter

med ervervet immundefekt syndrom (AIDS). CMV-infeksjon
i øyets netthinne kan gi synsproblemer og blindhet.

– å forebygge CMV-infeksjon hos pasienter som ikke er infisert
med CMV, men som har mottatt et organtransplantat fra en
donor som har hatt viruset.

VALCYTE mikstur inneholder 50 mg valganciklovir som val-
ganciklovir hydroklorid per 1 ml oppløsning.

2. HVA DU MÅ TA HENSYN TIL FØR DU BRUKER
VALCYTE

VALCYTE passer ikke for alle. Kontakt legen din eller apoteket
for råd før du tar legemidler.
Bruk ikke VALCYTE:
– hvis du er overfølsom (allergisk) overfor valganciklovir eller

et av de andre innholdsstoffene i VALCYTE.
– dersom du er overfølsom (allergisk) overfor ganciklovir, acy-

klovir eller valacyklovir. Dette er medisiner som brukes til
å behandle andre virusinfeksjoner.

– dersom du ammer.
Du bør spesielt merke deg advarselen nedenfor vedrørende bruk
av VALCYTE under graviditet.
Vis forsiktighet ved bruk av VALCYTE:
– dersom du har lavt antall hvite blodceller, røde blodceller eller

blodplater (små celler involvert i blodkoagulasjonen) i blodet.
Legen din vil ta blodprøver før du starter behandling med
VALCYTE og flere prøver vil bli tatt mens du bruker lege-
midlet

– dersom du får radioterapi eller hemodialyse. Dersom legen din
vil gi deg VALCYTE, må det tas jevnlige blodprøver av deg.

– dersom du har problemer med nyrene. Legen din kan foreskrive
en lavere dose til deg og det kan bli behov for jevnlige blod-
prøver under behandlingen.

VALCYTE skal ikke gis til barn og ungdom, da det ikke er gjort
noen studier som viser hvordan dette legemidlet virker i barn.
Bruk av andre legemidler sammen med VALCYTE:
Rådfør deg med lege eller apotek dersom du bruker, eller nylig har
brukt andre legemidler, dette gjelder også reseptfrie legemidler.
Dersom du bruker andre medisiner på samme tid som du bruker
VALCYTE, kan kombinasjonen av disse påvirke mengden av lege-
middel i blodet og dette kan gi skadelige effekter. Rådfør deg
med legen din dersom du bruker legemidler som inneholder føl-
gende:
– imipenem-cilastatin (et antibiotikum). Bruk av dette sammen

med VALCYTE kan gi kramper.
– zalcitabin, zidovudin, didanosin, stavudin eller ligende lege-

midler som brukes ved AIDS. Legen din kan redusere dosen av
didanosin.

– probenecid (legemiddel mot gikt). Bruk av probenecid og
VALCYTE samtidig vil kunne øke mengden ganciklovir i blo-
det ditt. Legen din kan forskrive en lavere dose av VALCYTE.

– mykofenolatmofetil (legemiddel som anvendes etter transplan-
tasjoner).

– legemidler som brukes i behandling av kreft.
– andre legemidler som brukes i behandling av virusinfeksjoner.
– trimetoprim (et antibiotikum).
Inntak av VALCYTE sammen med mat og drikke
VALCYTE skal tas sammen med mat når det er mulig. Dersom
du ikke kan spise, skal du fortsatt ta VALCYTE-dosen som nor-
malt, men nivåene av det aktive stoffet (ganciklovir) kan bli
lavere og derfor redusere effekten av VALCYTE.
Graviditet
Du bør ikke bruke VALCYTE dersom du er gravid. Hvis du er
gravid eller planlegger å bli gravid, må du kontakte legen din.
Bruk av VALCYTE under graviditet kan skade fosteret.
Amming
Du må ikke bruke VALCYTE dersom du ammer. Dersom legen din
vil at du skal starte behandling med VALCYTE, må du stoppe
å amme før du starter med behandlingen.
Kvinner i fertil alder
Kvinner i befruktningsdyktig alder må bruke effektiv prevensjons-
middel under behandling med VALCYTE.
Menn
Menn med kvinnelige partnere som kan bli gravide bør bruke
kondom mens de bruker VALCYTE og bør fortsette å bruke kon-
dom i 90 dager etter at behandlingen er avsluttet.
Bilkjøring og bruk av maskiner:
Dersom du føler deg svimmel, trøtt, skjelvene eller forvirret når
du bruker dette legemidlet, må du ikke kjøre bil eller bruke
maskiner.

3. HVORDAN DU BRUKER VALCYTE
Bruk alltid VALCYTE slik legen din har fortalt deg. Dersom du er
usikker, bør du kontakte lege eller apotek.
Du må være forsiktig når du håndterer VALCYTE miksturen.
Du bør unngå at oppløsningen kommer i kontakt med hud eller
øyne. Dersom du ved et uhell skulle få noe av oppløsningen
på huden, må du vaske området omhyggelig med såpe og vann.
Dersom noe skulle komme i øynene, må du skylle omhyggelig
med vann.
Du må alltid holde deg til den daglige dosen slik legen din
har forskrevet for å unngå overdosering.
VALCYTE mikstur bør alltid tas med mat – se seksjon 2.
Det er viktig at du bruker den målesprøyten som er ved-
lagt til å måle opp dosen med VALCYTE mikstur. Det er lagt
ved to sprøyter i tilfelle en blir borte eller ødelagt. Hver sprøyte
er utformet til å måle opptil 500 mg VALCYTE.
Vask alltid sprøyten nøye og la den tørke etter bruk.
Kontakt lege eller apotek dersom du mister eller ødelegger begge
sprøytene, så vil du få råd om hvordan du kan fortsette medisine-
ringen.
Voksne:
Forebygging av CMV sykdom hos transplanterte
pasienter:
Du bør begynne å ta denne medisinen innen 10 dager før trans-
plantasjonen. Normal dose er 900 mg VALCYTE mikstur EN gang
daglig. Bruk den vedlagte sprøyten for å trekke opp mikstur til
450 mg 2 ganger (dvs. 2 sprøyter fylt opp til 450 mg-merket).
Du skal fortsette med denne dosen til 100 dager etter transplan-
tasjonen.
Behandling av svært aktiv CMV-retinitt i AIDS-pasienter
(kalles induksjonsbehandling):
Normal dose er 900 mg VALCYTE mikstur TO ganger daglig 
i 21 dager (tre uker). Bruk den vedlagte sprøyten og trekk opp
mikstur til 450 mg 2 ganger (dvs. 2 fulle sprøyter) morgen og trekk
opp mikstur til 450 mg 2 ganger (dvs. 2 fulle sprøyter) kveld.
Ikke ta denne dosen i mer enn 21 dager dersom ikke legen din ber
deg om det, siden dette kan øke riskoen for mulige bivirkninger.
Langtidsbehandling for å forebygge tilbakevendende
aktiv betennelse hos AIDS-pasienter med CMV-retinitt
(kalles vedlikeholdsbehandling):
Normal dose er 900 mg VALCYTE mikstur EN gang daglig. Bruk
den vedlagte sprøyten og trekk opp mikstur til 450 mg 2 ganger.
Du bør prøve å ta dosen til samme tid hver dag. Legen din vil for-
telle deg hvor lenge du skal ta VALCYTE. Dersom retinitten
forverres mens du bruker denne dosen, kan legen din be deg om
å gjenta induksjonsbehandlingen (se over) eller gi deg en annen
medisin for å behandle CMV-infeksjonen.
Pasienter med nyreproblemer:
Hvis nyrefunksjonen din er nedsatt, vil legen din kanskje be deg
om å ta en lavere dose VALCYTE mikstur hver dag. Det er veldig
viktig at du følger den dosen legene din har bestemt.
Bruk den vedlagte sprøyten i pakningen til å måle opp dosen av
VALCYTE mikstur.
Dersom du tar for mye av VALCYTE:
Kontakt lege eller sykehus umiddelbart dersom du har tatt mer,
eller tror du kan ha tatt mer VALCYTE mikstur enn det du skal.
Større doser enn anbefalt dose kan gi alvorlige bivirkninger som
spesielt påvirker blod og nyrer. Du kan trenge sykehusbehand-
ling.
Dersom du har glemt å ta VALCYTE:
Hvis du glemmer å ta en dose, skal du ta den så snart du husker
det, og deretter ta den neste dosen til normal tid. Du må ikke ta
en dobbelt dose som erstatning for en glemt dose.
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Ωegar búi∑ er a∑ blanda lausnina skal fylgja eftirfarandi
lei∑beiningum til a∑ draga upp og taka lyfi∑:

1. Hristi∑ loka∑a flöskuna vel í u.√.b. 5 sekúndur fyrir hverja
notkun.

2. Taki∑ barnaöryggisloki∑ af.
3. Á∑ur er oddur sprautunnar er settur í millistykki∑ á a∑

∫ta stimplinum ni∑ur a∑ oddinum.
Setji∑ oddinn ákve∑i∑ í millistykki∑.

4. Hvolfi∑ öllu saman (flöskunni og sprautunni).
5. Dragi∑ stimpilinn hægt upp √ar til √a∑ magn sem nota 

á er í sprautunni (sjá sk∫ringarmynd).
6. Hvolfi∑ allri einingunni aftur og taki∑ sprautuna hægt úr

flöskunni.
7. Setji∑ beint í munninn og kyngi∑. Blandi∑ ekki vi∑ a∑ra

vökva fyrir notkun.
8. Loki∑ flöskunni me∑ barnaöryggislokinu eftir hverja

notkun.
9. Strax eftir gjöf: 

Taki∑ sprautuna í sundur, hreinsi∑ undir rennandi vatni
og √urrki∑ fyrir næstu notkun.

Ωess skal gætt a∑ lausnin komist ekki í snertingu vi∑ hú∑ina.
Gerist √a∑ á a∑ √vo vel me∑ sápu og vatni. Noti∑ ekki
lausnina eftir fyrningardagsetningu sem er 49 dögum eftir
blöndun.
Ef stærri skammtur af VALCYTE en mælt er fyrir
um er tekinn
Hafi∑ tafarlaust samband vi∑ lækninn e∑a sjúkrahús ef teki∑
hefur veri∑ meira af VALCYTE lausn en vera ber e∑a haldi∑
er a∑ svo sé. Ef teki∑ er meira en rá∑lag∑ur skammtur getur
√a∑ valdi∑ alvarlegum aukaverkunum, sem hafa einkum
áhrif á bló∑ og n∫ru. Ωörf getur veri∑ á sjúkrahúsme∑fer∑.
Ef gleymist a∑ taka VALCYTE
Ef skammtur af VALCYTE gleymist á a∑ taka hann eins
fljótt og muna∑ er eftir og taka næsta skammt á venjulegum
tíma. Ekki á a∑ tvöfalda skammt til a∑ bæta upp skammt sem
gleymst hefur a∑ taka.
Ef hætt er a∑ taka VALCYTE
Ekki má stö∑va töku lyfsins nema a∑ læknisrá∑i.
Leiti∑ til læknisins e∑a lyfjafræ∑ings ef √örf er á frekari
uppl∫singum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vi∑ á um öll lyf getur VALCYTE valdi∑
aukaverkunum, √a∑ gerist √ó ekki hjá öllum.

Ofnæmisvi∑brög∑
Allt a∑ 1 af hverjum
100 einstaklingum geta fengi∑
skyndileg og alvarleg
ofnæmisvi∑brög∑ vi∑ valgancíklóvíri
(ofnæmislost). HÆTTU a∑ taka
VALCYTE og far∑u strax á
brá∑amóttöku næsta sjúkrahúss
ef eitthva∑ af √essu kemur fram:

– upphleypt hú∑útbrot me∑ klá∑a (ofsaklá∑i)
– skyndileg bólga í hálsi, andliti, vörum og munni sem getur

valdi∑ √ví a∑ erfitt er a∑ kyngja e∑a anda
– skyndileg bólga í höndum, fótum e∑a ökklum
Aukaverkarnir sem hafa komi∑ fyrir me∑an á me∑fer∑ me∑
valgancíklóvír e∑a gancíklóvír stendur er l∫st hér á eftir:
– Mjög algengar aukaverkanir √∫∑ir a∑ √ær geta haft áhrif

á fleiri en 1 af hverjum 10 sjúklingum.
– Algengar aukaverkanir √∫∑ir a∑ √ær geta haft áhrif 

á 1 til 10 af hverjum 100 sjúklingum.
– Sjaldgæfar aukaverkanir √∫∑ir a∑ √ær geta haft áhrif 

á 1 til 10 af hverjum 1.000 sjúklingum.
– Mjög sjaldgæfar aukaverkanir √∫∑ir a∑ √ær geta haft áhrif

á færri en 1 af hverjum 10.000 sjúklingum.
Mjög algengar aukaverkanir (geta haft áhrif á fleiri 
en 1 til 10 notenda):
• Áhrif á bló∑: fækkun hvítra bló∑korna í bló∑i

(daufkyrningafæ∑) sem eykur líkur á s∫kingum, minnkun
á litarefninu í bló∑i sem flytur súrefni (bló∑leysi), en slíkt
getur valdi∑ √reytu og mæ∑i vi∑ áreynslu

• Áhrif á öndun: mæ∑i e∑a öndunarerfi∑leikar.
• Áhrif á maga og meltingu: ni∑urgangur.
Algengar aukaverkanir: (geta haft áhrif á 1 til 10 af
hverjum 100 notendum):
• Áhrif á bló∑: fækkun hvítkorna (hvít bló∑korn sem berjast

gegn s∫kingu) í bló∑i (hvítkornafæ∑), fækkun bló∑flagna
í bló∑i (bló∑flagnafæ∑) – sem getur valdi∑ marblettum og
blæ∑ingum og fækkun ∫missa ger∑a bló∑korna samtímis
(bló∑frumnafæ∑)

• Áhrif á taugakerfi: höfu∑verkur, svefntruflanir
(svefnleysi), óvenjulegt brag∑skyn (brag∑truflun), minna
næmi fyrir snertingu, náladofi, tilfinningaskortur í
höndum e∑a fótum (útlægur taugakvilli), sundl og flog
(krampar)

• Áhrif á augu: augnverkur, bólga í auga (bjúgur), sjónulos
og augngrugg

• Áhrif a eyru: eyrnaverkur
• Áhrif á öndun: hósti
• Áhrif á maga og meltingu: ógle∑i og uppköst, magaverkur,

hæg∑atreg∑a, vindgangur, meltingartruflanir,
kyngingarör∑ugleikar

• Áhrif á hú∑: bólga í hú∑ (hú∑bólga), klá∑i og nætursviti
• Áhrif á vö∑va, li∑i og bein: bakverkur, verkir í vö∑vum

(vö∑va√rautir) e∑a li∑um (li∑verkir), stífir vö∑var
(stir∑leiki), sinadráttur

• S∫kingar: sveppas∫king í munni (hvítsveppas∫king í
munni), s∫kingar af völdum baktería e∑a veira í bló∑i,
hú∑be∑sbólga, bólga e∑a s∫king í n∫rum e∑a blö∑ru

• Áhrif á lifur: hækkun á nokkrum lifrarensímum sem
einungis sést í bló∑rannsókn

• Áhrif á n∫ru: skert n∫rnastarfsemi
• Áhrif á fæ∑uneyslu: minnku∑ matarlyst (lystarleysi),

√yngdartap
• Almenn áhrif: √reyta, hiti, verkir, verkur fyrir brjósti,

√róttleysi, almenn vanlí∑an
• Áhrif á skap e∑a heg∑un: √unglyndi, kví∑i, rugl og

óvenjulegar hugsanir.
Sjaldgæfar aukaverkanir (geta haft áhrif á 1 til 10 af
hverjum 1.000 notendum):
• Áhrif á hjarta: breytingar á e∑lilegum hjartslætti

(hjartsláttartruflanir)
• Áhrif á bló∑rás: lágur bló∑√r∫stingur (lág√r∫stingur) sem

veldur sundli e∑a yfirli∑i
• Áhrif á bló∑: minnkun á myndun bló∑korna í beinmerg
• Áhrif á taugar: titringur e∑a skjálfti
• Áhrif á augu: rau∑, √rútin augu (tárubólga), óe∑lileg sjón
• Áhrif á eyru: heyrnarleysi
• Áhrif á maga og meltingu: magabólga, sár í munni,

brisbólga √ar sem vart getur or∑i∑ vi∑ svæsinn verk í kvi∑
og baki

• Áhrif á hú∑: hárlos, útbrot me∑ klá∑a e∑a √rota (ofsaklá∑i),
hú∑√urrkur

• Áhrif á n∫ru: bló∑ í √vagi, n∫rnabilun
• Áhrif á lifur: hækkun á lifrarensími sem nefnist alanín

amínótransferasi (sést a∑eins í bló∑rannsóknum)
• Áhrif á frjósemi: ófrjósemi karla
• Áhrif á skap e∑a heg∑un: óvenjulegar breytingar á skapi

og heg∑un, skert raunveruleikatengsl svo sem a∑ heyra
raddir e∑a sjá hluti sem ekki eru til sta∑ar, uppnám.

Mjög sjaldgæfar aukaverkanir (geta haft áhrif á minna
en 1 af hverjum 10.000 notendum):
• Áhrif á bló∑: minnkun á myndun allra bló∑korna (rau∑ra

bló∑korna, hvítra bló∑korna og bló∑flagna) í bló∑merg.
Láti∑ lækninn e∑a lyfjafræ∑ing vita ef vart ver∑ur vi∑
aukaverkanir sem ekki er minnst á í √essum fylgise∑li e∑a
ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG Á A∂ GEYMA VALCYTE
Geymi∑ √ar sem börn hvorki ná til né sjá.
Mixtúruduft: Engin sérstök geymsluskilyr∑i.
Ekki skal nota dufti∑ eftir fyrningardagsetningu sem
tilgreind er á öskjunni og merkimi∑a flöskunnar (Fyrnist).
Blöndu∑ lausn: Geymi∑ í kæli (2°C–8°C).
Geymslutími fyrir lausn til inntöku er 49 dagar. Noti∑ ekki
eftir 49 daga frá blöndun e∑a eftir fyrningardagsetningu
sem lyfjafræ∑ingurinn skráir á flöskuna eftir blöndun.
Noti∑ ekki VALCYTE ef merki eru um r∫rnun.
Ekki á a∑ fleygja lyfjum í skólplagnir e∑a heimilissorp.
Spyr∑u lyfjafræ∑ing hvernig heppilegast er a∑ losna vi∑ lyf
sem ekki √arf a∑ nota lengur. Ωessar a∑ger∑ir eru til √ess
a∑ vernda umhverfi∑.

6. A∂RAR UPPLπSINGAR
Hva∑ inniheldur VALCYTE
Virka innihaldsefni∑ er vangancíklóvír. Eftir a∑ VALCYTE
dufti∑ hefur veri∑ leyst upp inniheldur 1 ml af lausn 
55 mg af valgancíklóvír h∫dróklórí∑i sem jafngildir 50 mg
af valgancíklóvíri sem h∫dróklórí∑.
Önnur innihaldsefni eru póvídón, fúmaríns∫ra, natríum
benzóat (E 211), natríum sakkarín og mannítól, tútttí-frúttí
brag∑efni [maltódextrín (maís), próp∫len gl∫kól, arabískt
gúmmí E 414 og eftirlíkingar af náttúrulegum brag∑efnum,
a∑allega banana, ananas og
ferskjubrag∑].
Útlit VALCYTE og
pakkningastær∑
VALCYTE duft er kyrni sem er
hvítt e∑a gulleitt a∑ lit. Hver
glerflaska inniheldur 12 g af dufti.
Eftir blöndun ver∑ur rúmmáli∑
100 ml af lausn sem gefur 88 ml af nothæfri lausn. Lausnin
er tær og litlaus e∑a brúnleit. Í öskjunni er líka eitt
millistykki og 2 sprautur me∑ 25 mg kvar∑abilum a∑ 500 mg.
Marka∑sleyfishafi og framlei∑andi
Marka∑sleyfishafi
Roche a/s
Industriholmen 59
DK-2650 Hvidovre
Danmörk
Ωetta lyf hefur marka∑sleyfi í löndum Evrópska
efnahagssvæ∑isins undir eftirfarandi heitum:
VALCYTE: Austurríki, Belgía, K∫pur, Tékkland, Danmörk,
Eistland, Finnland, Ω∫skaland, Grikkland, Ungverjaland,
Ísland, Írland, Ítalía, Lettland, Litháen, Holland, Noregur,
Slóvakía, Spánn, Sví√jó∑, Bretland.
RoVALCYTE: Frakkland, Portúgal:

Ωessi fylgise∑ill var sí∑ast sam√ykktur 
15. febrúar 2008.
Ítarlegar uppl∫singar um √etta lyf eru birtar á
http://www.serlyfjaskra.is
Eftirfarandi uppl∫singar eru einungis ætla∑ar
heilbrig∑isstarfsfólki:
Mælt er me∑ √ví a∑ lyfjafræ∑ingur blandi VALCYTE mixtúru
samkvæmt eftirfarandi:
1. Mæli∑ 91 ml af vatni í sívalt kvar∑a∑ ílát.
2. Taki∑ barnaöryggisloki∑ af, bæti∑ vatninu í flöskuna,

loki∑ henni sí∑an me∑ barnaöryggislokinu. Hristi∑ loka∑a
flöskuna √ar til dufti∑ er uppleyst og myndast hefur tær,
litlaus e∑a brún lausn.

3. Taki∑ barnaöryggisloki∑ af og √r∫sti∑ millistykkinu ofan
í flöskuhálsinn.

4. Loki∑ flöskunni vel me∑ barnaöryggislokinu. Ωa∑ tryggir
a∑ flöskumillistykki∑ sitji rétt í flöskunni og a∑ öryggis
barna sé gætt.

5. Skrifi∑ fyrningardagsetningu blanda∑rar lausnarinnar
á merkimi∑a flöskunnar (sjá kafla 6.3).

For∑ist innöndun og beina snertingu á duftinu vi∑ hú∑ og
slímhimnur og beina snertingu vi∑ lausnina. Ef lausnin
kemst í snertingu vi∑ hú∑ á a∑ skola svæ∑i∑ vandlega me∑
sápuvatni, augu á a∑ skola me∑ venjulegur vatni.

barna- 
öryggislok

Milli- 
stykki

oddur

stimpill
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