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INDLAGSSEDDEL:
INFORMATION TIL BRUGEREN

VALCYTE® 50 mg/ml

pulver til oral oplasning

valganciclovir

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at

tage medicinen.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

— Spgrg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret Valcyte til dig personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Valcytes virkning og hvad du skal bruge det til
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Valcyte
3. Sadan skal du tage Valcyte

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Valcyte

6. Yderligere oplysninger

1. VALCYTES VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE
DET TIL

Valcyte hgrer til gruppen af leegemidler, som virker ved direkte
at forhindre veekst 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 immun-
forsvar, kan CMV forarsage infektioner i kroppens organer.
Dette kan vaere livstruende.

Valcyte bruges til:

behandling af CMV-infektioner i gjets nethinde (retina) hos
aids-patienter. CMV-infektioner i retina kan veere arsag 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, FOR DU BEGYNDER
AT TAGE VALCYTE

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Fglg altid laeegens anvisning og oplys-
ningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Valcyte

— hvis du er overfglsom (allergisk) over for valganciclovir eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Valcyte.

— hvis du er overfglsom (allergisk) over for ganciclovir, acyclovir
eller valaciclovir, som er laegemidler, 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, rgde blodlegemer
eller blodplader (smé celler, der er involveret i stgrkning af
blod). Din leege vil tage blodprgver pa dig, inden du starter
behandlingen med Valcyte, og du vil fa fortaget flere blodprgver,
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 maske tage blodprgver jevnligt
under behandlingen.

Valcyte ma ikke bruges til bgrn og unge, da det ikke er undersggt,

hvordan dette laegemiddel virker hos bgrn.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apo-

teket, hvis du bruger anden medicin

eller har brugt det for nylig. Dette geel-

der ogsa medicin, som ikke er kgbt pa

recept, naturleegemidler samt steerke
|‘ ||‘ vitaminer og mineraler.

‘l“ ‘l ‘ll ||H ‘ ‘ Hvis du bruger andre leegemidler,

samtidig med at du tager Valcyte, kan

kombinationen have en virkning pa

den maengde medicin, der er i dit blod eller det kan give skadelige

bivirkninger. Forteel det til din leege hvis du allerede tager medi-
cin, som indeholder noget af det fglgende:

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

— zalcitabin, zidovudin, didanosin eller lignende laegemidler til
aids-behandling. Din leege vil méaske reducere dosis af didano-
sin.

— probenecid (et leegemiddel mod gigt). Hvis du tager probenecid
og Valcyte pa samme tid, kan det gge meengden af ganciclovir i
dit blod. Din leege vil maske 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 seed-
vanligt.

Graviditet og amning

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 leege. Hvis du tager Valcyte, mens du
er gravid, kan det skade dit ufgdte 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, fgr du begynder at tage medicinen.

Kvinder i den fgdedygtige alder

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

Mazend

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du feler dig svimmel, treet, usikker eller forvirret, mens
du tager dette leegemiddel, ma du ikke kgre bil, motorcykel eller
arbejde med veerktgj eller maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer
i Valeyte

Dette leegemiddel 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
sporg leegen eller 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 sabe. 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 over-
holder den daglig dosis, som din lsege har ordineret.
Valcyte oral oplgsning skal indtages sammen med mad — se pkt. 2.
Det er vigtigt, at du anvender den sprgjte, der er med i pak-
ken til at male din dosis Valcyte-oplgsning med. To sprgjter
medfgplger i tilfeelde af at en af dem bliver veek eller gér itu. Hver
sprgjte 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 tgrre efter at du har taget
din dosis.

Hvis begge sprgjter er vaek eller géet itu, skal du kontakte din
leege eller apoteket, og de vil forteelle 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 indenfor 10 dage efter
transplantationen. Den seedvanlige dosis er 900 mg Valcyte-
oplgsning EN gang daglig. Brug den vedlagte sprgjte til at tage
to 450 mg portioner af oplgsningen (dvs. 2 sprgjter fyldt til 450 mg
meerket). Du skal fortsaette med denne dosis i 100 dage efter din
transplantation.

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

Den seedvanlige dosis er 900 mg Valcyte-oplgsning TO gange dag-
ligt 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 morgen og to 450 mg portioner af oplgsningen (dvs. 2 sprgjter
fyldt til 450 mg maerket) om aftenen.

Tag ikke denne dosis leengere end 21 dage medmindre din leege
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 saedvanlige 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 oplgsningen pa samme tid hver dag. Din leege vil
forklare dig, hvor leenge du skal fortseette med at tage Valcyte.
Hyvis din retinitis forveerres, mens du far denne dosis, kan din
leege forteelle dig, at du skal gentage induktionsbehandlingen
(se herover) eller leegen beslutter sig maske 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 leege maske
instruere dig i at tage en lavere dosis Valcyte hver dag. Der er
meget vigtigt at du folger laeegens doseringsanvisning.

Brug sprgjten, der medfglger 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 den fglge nedenstaende
instruktioner til at udtage og tage medicinen.
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. Ryst den lukkede flaske godt i ca. 5 sekunder fgr hver brug.
Fjern det bgrnesikrede lag.

Fgr du seetter sprgjtens spids ned i flaskeadapteren, skal du
skubbe stemplet helt ned mod spidsen. Indseet spidsen fast
i flaskeadapterens abning.

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

5. Treek stemplet langsomt ud indtil den ¢gnskede maengde
6.

@

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
veeske inden brug.
Luk flasken med det bgrnesikrede lag efter hvert brug.
Umiddelbart efter administration:
Skil sprgjten ad, skyl den under rindende vand og luftter den
inden neeste anvendelse.
Undga direkte hudkontakt med oplgsningen. Hvis du ved et uheld
far kontakt med oplgsningen, skal du vaske omradet grundigt
med vand og sabe.
Du ma ikke bruge oplgsningen efter udlgbsdatoen som er 49 dage
efter den er blevet blandet.
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Hvis du har taget for meget Valcyte pulver til oral
oplgsning

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere
af'Valcyte, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Hyvis du indtager mere end den anbefalede dosis kan det forarsage
alvorlige bivirkninger, som isaer péavirker 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, sa snart du husker det og tage den neeste dosis til
seedvanlig tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Valcyte

Du bgr ikke stoppe behandling, medmindre din leege har sagt at
du skulle.

Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller
folger dig usikker pa.

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 aller-

gisk reaktion pa valganciclovir (anafylaktisk chok). STOP med

at tage Valcyte og tag pa skadestuen pa det naermeste hospital,

hvis du oplever noget af folgende:

— et haevet, klgende hududsleet (neeldefeber)

— pludselig, opsvulmen af strube, ansigt, laeber og mund, som kan
give synke- og vejrtreekningsbesvaer

— pludselig, opsvulmen af heender, fodder 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 0og 10 ud af 1.000 patienter.

— Meget sjeldne bivirkninger betyder, at det sker hos feerre
end 1 ud af 10.000 patienter.

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

® Virkninger pa blodet: nedsat antal hvide blodlegemer i blodet
(neutropeni), dette kan ggre, at du lettere far infektioner,
en reduktion i det pigment i blodet, som beerer ilten (aneemi),
dette kan ggre, at du bliver treet og far &ndengd, nar du dyrker
motion/rgrer dig
e Virkninger pa andedreettet: kortandethed eller andedraets-
besveer (dyspng)
e Virkninger pa mave-tarmkanalen: diarré
Almindelige bivirkninger (kan ske hos mellem 1 og 10 ud af
100 patienter):
e Virkninger pa blodet: nedsat antal
leukocyter (blodlegemer som be-
keemper infektion) i blodet (leuco-
peni), nedsat antal blodplader i
blodet (trombocytopeni), dette kan
forarsage bla maerker og blgdning,
og nedsat antal af forskellige typer
blodlegemer pa samme tid (pan-
cytopeni)
Virkninger pa nervesystemet: hovedpine, sgvnbesveer (insom-
nia), smagsforstyrrelser (dysgeusi), nedsat fglsomhed over
for bergring (hypoaestesi), prikken eller stikken i huden
(paraestesi), tab af fglelsen i heender eller fgdder (perifer
neuropati), svimmelhed og anfald (kramper)
Virkninger pd gjet: gjensmerter, opsvulmen i gjet (gpdem),
nethindelgsning og pletter for gjnene
Virkninger pa gret: gresmerter
Virkninger pa andedreaettet: hoste
Virkninger pa mave-tarmkanalen: fgler sig syg og er syg,
mavesmerter, forstoppelse, luft i tarmen, fordgjelsesbesveer
(dyspepsi), synkebesveer (dysfagi)
Virkninger pa huden: beteendelse i huden (dermatitis), klge
(pruritis) og nattesved
Virkninger pa 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, beteendelse i hudens binde-
veev (cellulitis), beteendelse eller infektion i nyrer eller bleere
Virkninger pa leveren: ggning i visse leverenzymer, dette ses
kun ved blodprgver
Virkninger pa nyrerne: nedsat nyrefunktion
Virkninger pa spisning: nedsat appetit (anoreksi), veegttab
Generelle virkninger: traethed, feber, smerter, brystsmerter, tab
af energi (asteni), generel fglelse af ubehag
Virkninger pa humgr eller adfzerd: depression, angstfornem-
melse, forvirring, unormale tanker
Ikke almindelige bivirkninger (kan ske hos mellem 1 og 10 ud
af 1.000 patienter):
e Virkninger pa hjertet: eendringer i den normale hjerterytme
(arytmi)
Virkninger pa kredslgbet: lavt blodtryk (hypotension), som kan
fa dig til at fgle dig uklar eller svimmel
Virkninger pa blodet: en reduktion i produktionen af blodlege-
mer i knoglemarven
Virkning pé nerverne: rysten eller skelven (tremor)
Virkninger pa gjnene: rgde, haevede gjne (konjunktivitis) og
abnormt syn
Virkninger pé grerne: dgvhed
Virkninger pa mave-tarmkanalen: udspilet mave, sar i munden
og beteendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis), hvor du kan fgle
steerk smerte i maven og ryggen
Virkninger pa huden: hartab (alopeci), klgende udsleet eller
heevelser (urticaria) og ter hud
Virkninger pa nyrerne: blod i urinen (haeematuri), nyresvigt
Virkninger pa leveren: ggning i leverenzymet kaldet alanina-
minotransferase (dette ses kun ved blodprgver)
Virkning pé fertilitet: infertilitet hos meend
Virkninger pa humgr og adfeerd: ussedvanlige eendringer
i humgr og opfersel, tab af virkelighedssans sdsom at hgre
stemmer eller se ting, der ikke er der, opstemt folelse
Meget sjzeldne bivirkninger (kan ske hos ferre end 1 ud af
10.000):
Virkninger pa blodet: fejl i produktionen af alle type blodlegemer
(rgde blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader) i knoglemar-
ven.
Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er nsevnt her.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelsty-
relsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.
Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Leege-
middelstyrelsens netsted.

5. SADAN OPBEVARER DU VALCYTE

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Pulver: Kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbeva-
ringen.

Brug ikke Valcyte efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og
flaskeetiketten.

Fremstillet oplgsning: Opbevares i kgleskab (2 °C-8 °C).
Opbevaringstiden for den orale oplgsning er 49 dage. Brug ikke
oplgsningen 49 dage efter oplgsningen er fremstillet eller efter
den udlpbsdato, som apoteket vil skrive pa flasken.

Brug ikke Valcyte, hvis der er tegn pa nedbrydning.

Sperg 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 pulve-
ret indeholder 1 ml oplgsning 55 mg valganciclovirhydrochlorid
tilsvarende 50 mg valganciclovir som hydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: Povidon, fumarsyre, natriumbenzoat
(E211), 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 pakningstgrrelse

Valcyte pulver er et granulat med en hvid til svagt gul farve.
Hver glasflaske indeholder 12 g pulver. Efter oplgsningen er
fremstillet er maengden af oplgsningen 100 ml, hvilket giver mini-
mum 88 ml brugbar oplgsning. Oplgsningen er klar og farvelgs til
brun. Pakningen indeholder ogsa en flaskeadapter og 2 sprgjter
med inddelinger i 25 mg op til 500 mg.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Roche a/s
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Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fol-
gende navne:

VALCYTE: @strig, Belgien, Cypern, Tjekkiet, Danmark, Estland,
Finland, Tyskland, Graekenland, Ungarn, Island, Irland, Italien,
Letland, Lithuaen, Holland, Norge, Slovakiet, Spanien, Sverige,
Storbritannien

RoVALCYTE: Frankrig, Portugal
Revideret 04/2008

Yderligere information om Valcyte pa Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside.

Fglgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
Valcyte pulver til oral oplgsning skal oplgses pa apoteket, inden
det udleveres til dig.

. Opmal 91 ml vand i den inddelte cylinder.

. Fjern det bgrnesikrede lag, tilseet vand til flasken, hvorefter

flasken lukkes med det bgrnesikrede lag og ryst den lukkede

flaske, indtil pulveret er oplgst.

Fjern det bgrnesikrede lag og skub flaskeadapteren pa plads

i flaskehalsen.

. Luk flasken helt teet med det bgrnesikrede lag. Dette vil sikre
en korrekt placering af flaskeadapteren i flasken og at laget er
bgrnesikret.

. Skriv udlgbsdatoen af oplgsning pa flaskeetiketten.

Undga inhalation og direkte kontakt med hud og slimhinder med

pulveret og undga direkte kontakt med oplgsningen. Hvis du ved

et uheld far kontakt med oplgsningen, skal du vaske omradet
grundigt med vand og szbe; gjinene skal du skylle grundigt med
almindeligt vand.
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FYLGISEDILL:
UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

VALCYTE’ 50 mg/ml

mixturuduft, lausn

valganciklévir

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er

ad taka lyfio.

— Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa
hann sidar.

— Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari
upplysingum um lyfid.

— bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki
m4 gefa bad 60rum.

Pad getur valdid beim skada, jafnvel pott um somu
sjukdémseinkenni sé ad reeda.

— Latio lekninn eoda lyfjafreeding vita ef vart verour
aukaverkana sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgiseoli
eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast
alvarlegar.

1 fylgisedlinum:

1. Hvao er VALCYTE og vid hverju er pad notad

2. Adur en byrjad er ad taka VALCYTE

3. Hvernig 4 a0 taka VALCYTE

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig 4 a0 geyma VALCYTE

6. Adrar upplysingar

1. HVAD ER VALCYTE OG VID HVERJU ER
PAD NOTAD

VALCYTE tilheyrir flokki lyfja sem verka beint til varnar
pvi ad veirur fjolgi sér. I likamanum breytist virka efnid
i duftinu, valganciklévir, i ganciklévir. Ganciklévir kemur i
veg fyrir a0 veira sem nefnist cytémegaléveira (CMV) fjolgi
sér og radist inn 1 heilbrigdar frumur. Hjéd sjuklingum med
veikt 6naemiskerfi getur CMV valdido sykingu i liffeerum
likamans. Slikt getur verio lifsheettulegt.

VALCYTE er notad:

e til meodferdar vid CMV sykingum i sjénu augans hja
sjuklingum meo alnaemi (AIDS).
CMV syking i sjonu augans getur valdio sjontruflunum og
jafnvel blindu.

e til pess a0 koma i veg fyrir CMV sykingar hj4 sjuklingum
sem eru ekki syktir af CMV en hafa fengio liffeeraigraedslu
ur einstaklingi sem var med CMV sykingu.

2. ADUR EN BYRJAD ER AD TAKA VALCYTE

Ekki ma taka VALCYTE

— ef bu ert med ofneemi fyrir valgancikléviri eda einhverju
6oru innihaldsefni VALCYTE

— ef bu ert med ofneemi fyrir gancikléviri, acykléviri eda
valacikl6viri, en bad eru lyf til meoferdar vid 60rum
veirusykingum

— ef bt ert med barn 4 brjosti

Gaeta skal sérstakrar varudar vido notkun VALCYTE

—ef um er a0 razo0a faekkun hvitra bléokorna, raudra
blookorna eda bléoflagna (litlar frumur sem taka batt
i bl6dstorknun) i bl6dinu. Leeknirinn tekur blédsyni aour
en taka VALCYTE hefst og fleiri syni verda tekin medan
4 toku lyfsins stendur

— ef geislamedfero 4 sér stad

— ef um nyrnasjukdém er ad raeda. Veriod getur ad leeknirinn
burfi ad avisa minni skammti og gera oft bl6drannséknir
medan & medferd stendur

Born og unglingar eiga ekki ad taka VALCYTE bar sem

engar rannsoknir hafa verio gerdar til a0 kanna virkni lyfsins

hja bornum.

Taka annarra lyfja

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um énnur lyf sem eru

notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem fengin

eru an lyfsedils.

Ef verio er ad taka énnur lyf samtimis toku VALCYTE getur

samsetningin haft dhrif 4 pad magn lyfs sem kemst inn

bl6orés eda valdio skadlegum dhrifum. Latio leekninn vita ef
veri0 er ao taka lyf sem innihalda eitthvert eftirfarandi efna:

— imipenem-cilastatin (syklalyf). Ef bad er tekid med
VALCYTE getur pao valdido krompum (flogum).

— zalcitabin, zid6évadin, didanésin eda svipud lyf til
medferoar vid alneemi. Leeknirinn getur minnkad skammt
didanéins.

— probenecid (1yf vio pvagsyrugigt). Ef probenecio og VALCYTE
er tekid samhlida getur magn gancikl6virs 1 bl6di aukist.
Leeknirinn getur 4visad minni skammti af VALCYTE.

— mykdéfendlat méfetil (notad eftir igraedslur)

— lyf sem notud eru til medferdar vid krabbameini

— onnur lyf sem notud eru vio veirusykingum

— trimetéprim (syklalyf)

Ef VALCYTE er tekio med mat eda drykk

VALCYTE 4 a0 taka med mat. Ef ekki er haegt ad neyta
matar af einhverjum dsteedum, 4 samt ad taka skammtinn
af VALCYTE eins og venjulega.

Medganga og brjéstagjof

Ekki 4 a0 taka VALCYTE 4 medgongu nema samkveemt
leeknisradi. Ef pu ert punguo eda hefur aform um ad verda
bungud, verdurdu ao lata lekninn vita. Ef VALCYTE er
tekio 4 medgongu getur pad haft skadleg ahrif 4 fostrio.
Ekki m4 taka VALCYTE medan 4 brjéstagjof stendur.
Ef leeknirinn vill hefja medferd med VALCYTE, verour ad
stodva brjéstagjof 4our en taka lyfsins hefst.

Konur a barneignaraldri
Konur 4 barneignaraldri verda ad nota érugga getnadarvorn
begar peer taka VALCYTE.

Karlar

Karlar eiga ad nota verjur medan beir eru ad taka VALCYTE
og halda bvi afram i 90 daga eftir ad medferd lykur ef
rekkjunautar peirra eru 4 barneignaraldri.

Akstur og notkun véla

Ef sundl, preyta, skjalfti eda rugl gera vart vid sig medan
4 toku lyfsins stendur 4 ekki ad stunda akstur eda stjérna
vélbinadi.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni
VALCYTE

Lyfio inniheldur alls 1,88 mg/ml af natrium. Ef pu ert 4
saltskertu feedi skal taka tillit til pess.

3. HVERNIG A AP TAKA VALCYTE

Taktu VALCYTE alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um.
Ef bu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid leitadu pa
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Syna verdur adgeeslu pegar VALCYTE lausn er meohondlud.
Fordast 4 ad lausnin komist 4 hud eda i augu. Ef lausnin
fer 6vart 4 hio 4 ad pvo sveedid vandlega med sdpu og vatni.
Ef lausn fer 6vart i augu 4 a0 skola augun vandlega med
vatni.

Pu verdur ad halda big vid dagsskammt
mixtirulausnarinnar eins og leeknirinn hefur gefio
leidbeiningar um til ad koma i veg fyrir ofsk6mmtun.
VALCYTE mixtutru 4 alltaf pegar heegt er ad taka med mat —
sja 2. kafla.

Aridandi er ad nota sprautuna sem fylgir med i
pakkanum til ad maela skammtinn af VALCYTE lausn.
Tveer sprautur fylgja ef onnur skyldi glatast eda skemmast.
Hver sprauta er gero til pess a0 meela allt ad 500 mg magn
af VALCYTE, med 25 mg kvarda.

bvoid sprautuna alltaf vandlega og 14tid hana porna eftir
a0 skammturinn hefur verio tekinn.

Hafou samband vid lekninn eda lyfjafreeding ef badar
sprauturnar glatast eda skemmast og hja peim faerou rad
um hvernig 4 a0 halda afram ao taka lyfio.

Fullordnir:

Til varnar gegn CMV sjukdémi hja
igraedslusjuklingum

Hefja 4 toku lyfsins innan 10 daga fra igraedslu. Venjulegur
skammtur er 900 mg af VALCYTE lausn EINU sinni 4 dag.
Nota 4 sprautuna sem fylgir til ad taka tvo 450 mg skammta
af lausn (p.e. 2 sprautur fylltar ad 450 mg kvardanum).
Halda 4 afram med pennan skammt 1 allt ad 100 daga eftir
igreedsluna.

Meodferd vio CMV sjéonubélgu hja alnaemissjuklingum
(nefnist upphafsmedfero)

Venjulegur skammtur er 900 mg af VALCYTE lausn
TVISVAR 4 dag 1 21 dag (prjar vikur).

Nota 4 sprautuna sem fylgir og fylla hana tvisvar med
450 mg af lausn (p. e. 2 sprautur fylltar ad 450 mg) ad morgni
og tvisvar med 450 mg af lausn (p.e. 2 sprautur fylltar a0
450 mg) ad kvoldi.

Ekki 4 a0 taka pennan skammt lengur en i 21 dag nema
leeknirinn meeli fyrir um pad par sem pad getur aukio heettu
4 hugsanlegum aukaverkunum.

Langtimameodferd til ad koma i veg fyrir ad virk
bélga komi fram aftur hja alnsemissjiuklingum

med CMV sjonubédlgu (nefnist viohaldsmedferd)
Venjulegur skammtur er 900 mg af VALCYTE lausn EINU
sinni 4 dag. Nota 4 sprautuna sem fylgir og fylla hana tvisvar
med 450 mg af lausn (p.e. 2 sprautur fylltar a0 450 mg
kvardanum).

Helst 4 a0 taka lausnina 4 sama tima dag hvern. Laeknirinn
segir til um hve lengi 4 a0 halda 4fram ad taka VALCYTE.
Ef sjéonubdlgan versnar meodan pessi skammtur er notadur,
getur verid a0 leeknirinn meeli fyrir um endurtekningu
4 upphafsmeoferdinni (sja framar) eda dkvedi a0 gefa annad
lyf til medferdar 4 CMV sykingu.

Sjuklingar med nyrnasjukdéma

Ef nyrun starfa ekki edlilega getur verid ad laeknirinn
gefl leidbeiningar um minni skammt af VALCYTE lausn
4 dag. Mjog aridandi er a0 fara ad skammtafyrirmeelum
leeknisins.

Nota 4 sprautuna sem fylgir meo i pakkanum til ad mela
skammtinn af VALCYTE lausn.

Adferd og ikomuleid
Meelt er med pvi ao lyfjafreedingur blandi VALCYTE lausn
40ur en hun er afgreidd.
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Pegar buid er a0 blanda lausnina skal fylgja eftirfarandi
leidbeiningum til a0 draga upp og taka lyfio:

SPRAUTA

——

barna- —
oryggislok

«— stimpill
«— Milli- stimpi

stykki

<«— oddur

1. Hristio lokada floskuna vel i u.p.b. 5 sekundur fyrir hverja
notkun.

2. Takid barnacryggislokid af.

3.Adur er oddur sprautunnar er settur i millistykkio 4 ad
yta stimplinum nidur ad oddinum.
Setjio oddinn dkvedid 1 millistykkid.

4. Hvolfi0 6llu saman (fléskunni og sprautunni).

5.Dragio stimpilinn heegt upp par til pad magn sem nota
4 er 1 sprautunni (sja skyringarmynd).

6. Hvolfid allri einingunni aftur og takio sprautuna heegt ur
floskunni.

7.8Setjid beint i munninn og kyngio. Blandid ekki vid adra
vokva fyrir notkun.

8.Lokid floskunni med barnaéryggislokinu eftir hverja
notkun.

9. Strax eftir gjof:
Takio sprautuna i sundur, hreinsid undir rennandi vatni
og purrkio fyrir naestu notkun.

Pess skal geett ad lausnin komist ekki { snertingu vid hudina.

Gerist pad 4 ad pvo vel med sdpu og vatni. Notido ekki

lausnina eftir fyrningardagsetningu sem er 49 dégum eftir

blondun.

Ef steerri skammtur af VALCYTE en mezelt er fyrir

um er tekinn

Hafio tafarlaust samband vid leekninn eda sjukrahus ef tekiod
hefur verid meira af VALCYTE lausn en vera ber eda haldio
er ad svo sé. Ef tekid er meira en radlagour skammtur getur
bao valdid alvarlegum aukaverkunum, sem hafa einkum
ahrif 4 bl60 og nyru. Porf getur verid 4 sjukrahismedfero.
Ef gleymist ad taka VALCYTE

Ef skammtur af VALCYTE gleymist 4 ad taka hann eins
flj6tt og munao er eftir og taka naesta skammt & venjulegum
tima. Ekki 4 a0 tvifalda skammt til ad beeta upp skammt sem
gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka VALCYTE

Ekki ma stoova toku lyfsins nema ad leeknisraoi.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari
upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vido 4 um o6ll lyf getur VALCYTE valdio
aukaverkunum, bad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ofnaemisvidbroégd
Allt ao 1 af hverjum
100 einstaklingum geta fengid
skyndileg og alvarleg
ofneemisvidbrogo vio valgancikloviri
(ofneemislost). HETTU ad taka
VALCYTE og farou strax 4
bradamottoku neesta sjukrahidss
ef eitthvao af pessu kemur fram:

— upphleypt htdutbrot med kldda (ofsaklaoi)

— skyndileg bélga i halsi, andliti, vérum og munni sem getur

valdio pvi ad erfitt er a0 kyngja eda anda
— skyndileg bélga { hondum, f6tum eda okklum

Aukaverkarnir sem hafa komid fyrir medan 4 meoferd med

valganciklévir eda ganciklévir stendur er lyst hér a eftir:

— Mjog algengar aukaverkanir bydir ad peer geta haft ahrif
4 fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum.

— Algengar aukaverkanir pyoir ad beer geta haft ahrif
4 1til 10 af hverjum 100 sjuklingum.

— Sjaldgzfar aukaverkanir bydir ad peer geta haft ahrif
4 1 til 10 af hverjum 1.000 sjaklingum.

— Mjog sjaldgeefar aukaverkanir pydir ad peer geta haft ahrif
4 feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum.

Mjog algengar aukaverkanir (geta haft ahrif a fleiri

en 1 til 10 notenda):

e Ahrif 4 bl6o: fekkun hvitra bl6okorna 1 bl6oi
(daufkyrningafed) sem eykur likur 4 sykingum, minnkun
4 litarefninu 1 bl6di sem flytur sturefni (blédleysi), en slikt
getur valdio preytu og maedi vid areynslu

¢ Ahrif 4 6ndun: maedi eda ondunarerfidleikar.

e Ahrif 4 maga og meltingu: nidurgangur.

Algengar aukaverkanir: (geta haft ahrif 4 1 til 10 af

hverjum 100 notendum):

e Ahrif 4 bl60: feekkun hvitkorna (hvit bl6okorn sem berjast
gegn sykingu) 1 bl6di (hvitkornafaeo), feekkun bl6oflagna
i bl6oi (bléoflagnafed) — sem getur valdid marblettum og
bleedingum og faeekkun ymissa gerda blédkorna samtimis
(bloofrumnafaed)

e Ahrif 4 taugakerfi: hoéfudverkur, svefntruflanir
(svefnleysi), 6venjulegt bragdskyn (bragdtruflun), minna
nemi fyrir snertingu, naladofi, tilfinningaskortur i
héndum eda fétum (Gtlegur taugakvilli), sundl og flog
(krampar)

e Ahrif 4 augu: augnverkur, bélga i auga (bjagur), sjénulos

og augngrugg

Ahrif a eyru: eyrnaverkur

e Ahrif 4 6ndun: hésti

e Ahrif 4 maga og meltingu: 6gledi og uppkést, magaverkur,
haegodatregoa, vindgangur, meltingartruflanir,
kyngingarérougleikar

3 Ahrif 4 hao: bélga 1 hud (huobélga), klaodi og naetursviti

e Ahrif 4 vodva, lidi og bein: bakverkur, verkir i véovum
(voovaprautir) eda lioum (lioverkir), stifir voovar
(stirdleiki), sinadrattur

e Sykingar: sveppasyking i munni (hvitsveppasyking i
munni), sykingar af véldum bakteria eda veira i blodi,
huobedsboélga, bélga eda syking i nyrum eda blooru

e Ahrif & lifur: heekkun a4 nokkrum lifrarensimum sem
einungis sést i bléorannsékn

¢ Ahrif 4 nyru: skert nyrnastarfsemi

e Ahrif 4 feduneyslu: minnkud matarlyst (lystarleysi),
byngdartap

e Almenn &hrif: preyta, hiti, verkir, verkur fyrir brjésti,
bréttleysi, almenn vanlidan

e Ahrif 4 skap eda hegoun: bunglyndi, kvidi, rugl og
6venjulegar hugsanir.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta haft dhrif 4 1 til 10 af

hverjum 1.000 notendum):

e Ahrif 4 hjarta: breytingar 4 edlilegum hjartsleetti
(hjartslattartruflanir)

o Ahrif 4 bl6oras: ldgur blédprystingur (lagprystingur) sem

veldur sundli eda yfirlioi

Abhrif 4 bl6: minnkun 4 myndun blédkorna i beinmerg

Ahrif 4 taugar: titringur eda skjalfti

Ahrif 4 augu: raud, pritin augu (tarubélga), éedlileg sjon

Abhrif 4 eyru: heyrnarleysi

Ahrif 4 maga og meltingu: magabélga, sdr i munni,

brisbélga par sem vart getur ordid vid sveesinn verk i kvid

og baki

Ahrif 4 hao: harlos, utbrot med klada eda prota (ofsakladi),

hidopurrkur

Ahrif a4 nyru: bl6o i bvagi, nyrnabilun

Ahrif a lifur: heekkun 4 lifrarensimi sem nefnist alanin

aminétransferasi (sést adeins 1 blédrannséknum)

Abhrif 4 frjésemi: 6frjésemi karla

Ahrif 4 skap eda hegdun: 6venjulegar breytingar 4 skapi

og hegdun, skert raunveruleikatengsl svo sem ad heyra

raddir eda sja hluti sem ekki eru til stadar, uppnam.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta haft dhrif 4 minna

en 1 af hverjum 10.000 notendum):

e Ahrif 4 bl60: minnkun 4 myndun allra bl6okorna (raudra
blédkorna, hvitra bl6okorna og bl6dflagna) i bl6omerg.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid

aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli eda

ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG A AD GEYMA VALCYTE

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Mixtdaruduft: Engin sérstok geymsluskilyroi.

Ekki skal nota duftio eftir fyrningardagsetningu sem
tilgreind er 4 6skjunni og merkimida floskunnar (Fyrnist).
Bloéndud lausn: Geymio i keeli (2°C-8°C).

Geymslutimi fyrir lausn til inntéku er 49 dagar. Notid ekki
eftir 49 daga fra blondun eda eftir fyrningardagsetningu
sem lyfjafreedingurinn skrair 4 floskuna eftir blondun.
Notio ekki VALCYTE ef merki eru um ryrnun.

Ekki 4 ad fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp.
Spyrdu lyfjafreeding hvernig heppilegast er ad losna vio lyf
sem ekki parf ad nota lengur. Pessar adgeroir eru til pess
a0 vernda umhverfio.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur VALCYTE

Virka innihaldsefnid er vanganciklovir. Eftir a0 VALCYTE
duftid hefur verid leyst upp inniheldur 1 ml af lausn
55 mg af valganciklévir hydréklérioi sem jafngildir 50 mg
af valgancikloviri sem hydréklério.

Onnur innihaldsefni eru p6vidén, famarinsyra, natrium
benzéat (E 211), natrium sakkarin og mannitdl, tuttti-fratti
bragoefni [maltédextrin (mais), prépylen glykél, arabiskt
gummi E 414 og eftirlikingar af nattarulegum bragdefnum,
adallega banana, ananas og

ferskjubragd].

Utlit VALCYTE og

pakkningastaerd

VALCYTE duft er kyrni sem er

hvitt eda gulleitt ad lit. Hver

glerflaska inniheldur 12 g af dufti.

Eftir blondun verdur rdmmalid

100 ml af lausn sem gefur 88 ml af notheefri lausn. Lausnin
er ter og litlaus eda brunleit. I 6skjunni er lika eitt
millistykki og 2 sprautur med 25 mg kvardabilum ad 500 mg.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markaosleyfishafi

Roche a/s

Industriholmen 59

DK-2650 Hvidovre

Danméork

Petta lyf hefur markadsleyfi i l6ndum Evrépska
efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:
VALCYTE: Austurriki, Belgia, Kypur, Tékkland, Danmork,
Eistland, Finnland, Pyskaland, Grikkland, Ungverjaland,
Island, Irland, Italia, Lettland, Lithden, Holland, Noregur,
Slévakia, Spann, Svipj6o, Bretland.

RoVALCYTE: Frakkland, Portugal:

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur
15. februar 2008.

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar &
http:/www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis aetladar
heilbrigdisstarfsfolki:

Meelt er med bvi a0 lyfjafreedingur blandi VALCYTE mixturu

samkveemt eftirfarandi:

1. Meelio 91 ml af vatni i sivalt kvardad ilat.

2.Takid barnaoéryggislokid af, beetid vatninu i floskuna,
lokio henni sidan med barnaséryggislokinu. Hristio lokada
floskuna bar til duftio er uppleyst og myndast hefur teer,
litlaus eda brun lausn.

3.Takid barnadryggislokio af og prystio millistykkinu ofan
i floskuhalsinn.

4.Lokid floskunni vel med barnasryggislokinu. Pad tryggir
a0 floskumillistykkio sitji rétt 1 floskunni og ad oryggis
barna sé geett.

5.Skrifio fyrningardagsetningu blandadrar lausnarinnar
4 merkimida floskunnar (sja kafla 6.3).

Fordist innondun og beina snertingu 4 duftinu vid huo og

slimhimnur og beina snertingu vid lausnina. Ef lausnin

kemst 1 snertingu vio hud 4 ad skola svae0ido vandlega med

sdpuvatni, augu 4 a0 skola med venjulegur vatni.

PAKNINGSVEDLEGG:
INFORMASJON TIL BRUKEREN

VALCYTE’50 mg/ml

pulver til mikstur,
opplasning

valganciklovir

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du

begynner a bruke legemidlet.

— Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese
det igjen.

— Hyvis du har ytterligere spgrsmal, 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 ma ta hensyn til fgr 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 hgrer 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 & formere seg og invadere friske cel-
ler. I pasienter med svekket immunforsvar kan CMV gi infeksjon
i kroppens organer. Dette kan veere livstruende.

VALCYTE brukes til:

— behandling av CMV-infeksjoner i gyets netthinne hos pasienter
med ervervet immundefekt syndrom (AIDS). CMV-infeksjon
i gyets netthinne kan gi synsproblemer og blindhet.

— a 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 opplgsning.

2. HVA DU MA TA HENSYN TIL FOR DU BRUKER
VALCYTE

VALCYTE passer ikke for alle. Kontakt legen din eller apoteket
for rad for du tar legemidler.

Bruk ikke VALCYTE:

— hvis du er overfglsom (allergisk) overfor valganciklovir eller
et av de andre innholdsstoffene i VALCYTE.

— dersom du er overfglsom (allergisk) overfor ganciklovir, acy-
klovir eller valacyklovir. Dette er medisiner som brukes til
a behandle andre virusinfeksjoner.

— dersom du ammer.

Du bgr spesielt merke deg advarselen nedenfor vedrgrende bruk

av VALCYTE under graviditet.

Vis forsiktighet ved bruk av VALCYTE:

— dersom du har lavt antall hvite blodceller, rgde blodceller eller
blodplater (smé celler involvert i blodkoagulasjonen) i blodet.
Legen din vil ta blodprgver for du starter behandling med
VALCYTE og flere prgver vil bli tatt mens du bruker lege-
midlet

— dersom du far radioterapi eller hemodialyse. Dersom legen din
vil gi deg VALCYTE, ma det tas jevnlige blodprgver 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-
prgver 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:
Radfgr deg med lege eller apotek dersom du bruker, eller nylig har
brukt andre legemidler, dette gjelder ogsa reseptfrie legemidler.

Dersom du bruker andre medisiner pa samme tid som du bruker

VALCYTE, kan kombinasjonen av disse pavirke mengden av lege-

middel i blodet og dette kan gi skadelige effekter. Radfgr deg

med legen din dersom du bruker legemidler som inneholder fgl-
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 gke 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 nar det er mulig. Dersom

du ikke kan spise, skal du fortsatt ta VALCYTE-dosen som nor-

malt, men niviaene av det aktive stoffet (ganciklovir) kan bli
lavere og derfor redusere effekten av VALCYTE.

Graviditet

Du bgr ikke bruke VALCYTE dersom du er gravid. Hvis du er

gravid eller planlegger a bli gravid, ma du kontakte legen din.

Bruk av VALCYTE under graviditet kan skade fosteret.

Amming

Du mé ikke bruke VALCYTE dersom du ammer. Dersom legen din

vil at du skal starte behandling med VALCYTE, ma du stoppe

a4 amme fgr du starter med behandlingen.

Kvinner i fertil alder

Kvinner i befruktningsdyktig alder ma bruke effektiv prevensjons-

middel under behandling med VALCYTE.

Menn

Menn med kvinnelige partnere som kan bli gravide bgr bruke

kondom mens de bruker VALCYTE og bgr fortsette & bruke kon-

dom i 90 dager etter at behandlingen er avsluttet.

Bilkjgring og bruk av maskiner:

Dersom du fgler deg svimmel, trgtt, skjelvene eller forvirret nar

du bruker dette legemidlet, ma du ikke kjgre bil eller bruke

maskiner.

3. HVORDAN DU BRUKER VALCYTE

Bruk alltid VALCYTE slik legen din har fortalt deg. Dersom du er
usikker, bgr du kontakte lege eller apotek.

Du ma veere forsiktig nar du handterer VALCYTE miksturen.
Du bgr unngé at opplgsningen kommer i kontakt med hud eller
gyne. Dersom du ved et uhell skulle f4 noe av opplgsningen
pa huden, ma du vaske omradet omhyggelig med sape og vann.
Dersom noe skulle komme i gynene, ma du skylle omhyggelig
med vann.

Du ma alltid holde deg til den daglige dosen slik legen din
har forskrevet for 4 unnga overdosering.

VALCYTE mikstur bgr alltid tas med mat — se seksjon 2.

Det er viktig at du bruker den malesprgyten som er ved-
lagt til a male opp dosen med VALCYTE mikstur. Det er lagt
ved to sprgyter i tilfelle en blir borte eller gdelagt. Hver sproyte
er utformet til & male opptil 500 mg VALCYTE.

Vask alltid sprgyten ngye og la den tgrke etter bruk.

Kontakt lege eller apotek dersom du mister eller gdelegger begge
sproytene, sa vil du fa rad om hvordan du kan fortsette medisine-
ringen.

Voksne:

Forebygging av CMV sykdom hos transplanterte
pasienter:

Du bgr begynne & ta denne medisinen innen 10 dager fgr trans-
plantasjonen. Normal dose er 900 mg VALCYTE mikstur EN gang
daglig. Bruk den vedlagte sprgyten for & trekke opp mikstur til
450 mg 2 ganger (dvs. 2 sprgyter fylt opp til 450 mg-merket).
Du skal fortsette med denne dosen til 100 dager etter transplan-
tasjonen.

Behandling av sveert 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 sprgyten og trekk opp
mikstur til 450 mg 2 ganger (dvs. 2 fulle sprgyter) morgen og trekk
opp mikstur til 450 mg 2 ganger (dvs. 2 fulle sprgyter) kveld.
Ikke ta denne dosen i mer enn 21 dager dersom ikke legen din ber
deg om det, siden dette kan gke riskoen for mulige bivirkninger.

Langtidsbehandling for a 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 sprgyten og trekk opp mikstur til 450 mg 2 ganger.
Du bgr preve a 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
& gjenta induksjonsbehandlingen (se over) eller gi deg en annen
medisin for 4 behandle CMV-infeksjonen.

Pasienter med nyreproblemer:

Hvis nyrefunksjonen din er nedsatt, vil legen din kanskje be deg
om a ta en lavere dose VALCYTE mikstur hver dag. Det er veldig
viktig at du fglger den dosen legene din har bestemt.

Bruk den vedlagte sprgyten i pakningen til 4 male 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.
Stgrre doser enn anbefalt dose kan gi alvorlige bivirkninger som
spesielt pavirker blod og nyrer. Du kan trenge sykehusbehand-
ling.

Dersom du har glemt a ta VALCYTE:

Hvis du glemmer & ta en dose, skal du ta den sa snart du husker
det, og deretter ta den neste dosen til normal tid. Du ma ikke ta
en dobbelt dose som erstatning for en glemt dose.

Dersom du avbryter behandling med VALCYTE:

Du ma ikke avbryte behandling med dette legemidlet for legen
din har bedt deg om det.

Sper lege eller apotek dersom du har noen spgrsmél om bruken
av dette legemidlet.

4. MULIGE BIVIRKNINGER

Som alle legemidler kan VALCYTE forarsake bivirkninger, men
ikke alle far det

Allergiske reaksjoner

Opptil 1 av 100 pasienter kan fa plutselig og alvorlig allergisk

reaksjon av valganciklovir (anafylaktisk sjokk). AVBRYT be-

handlingen med VALCYTE og oppsgk naermeste legevakt eller

sykehus dersom du opplever fglgende:

— gkt klge

— plutselig oppsvulming av hals, ansikt, lepper og munn som kan
gi vanskeligheter med & svelge eller puste

— plutselig oppsvulming av hender, fgtter eller ankler

De mest vanlige bivirkningene som er sett under behandling med

valganciklovir er: reduksjon av antall hvite blodceller i blodet

(ngytropeni) som vil gjgre deg mer mottakelig for infeksjoner,

reduksjon av pigmentet i blodet som binder oksygen (anemi)

som kan gjgre deg slapp og gi deg pusteproblemer nar du trener,

og ogsa diaré.

Andre bivirkninger som er rapportert ved behandling med val-

ganciklovir eller ganciklovir er oppgitt under.

— Svert 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 forarsaket av bakterier eller virus, betennelse i celluleert vev
(cellulitt), betennelse eller infeksjon i nyrene eller bleeren.

Blodproblemer

Sveert vanlig: reduksjon av antall hvite blodceller (ngytropeni)
som vil gjgre deg mer utsatt for infeksjoner, reduksjon av pig-
mentet i blodet som binder oksygen (anemi) som kan gjgre deg
slapp og gi deg pusteproblemer nar 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 blamerker og blgdninger,
og en reduksjon i antall av flere typer blodceller pa samme tid
(pancytopeni).

Mindre vanlig: nedsatt produksjon av blodceller i benmargen.
Spiseproblemer

Vanlig: appetittlgshet (anoreksi) og vekttap.

Psykiske problemer:

Vanlig: depresjon, angst, forvirring og unormale tanker.

Mindre vanlige: unormale endringer i humgr og oppfgrsel, mister
kontakt med virkeligheten for eksempel & hgre stemmer eller
se ting som ikke finnes, agitasjonsfglelse.

Probl med nervesyst t:

Vanlig: hodepine, spvnlgshet (insomnia), smaksforstyrrelser
(dysgeusi), nedsatt bergringsfolelse (hypoestesi), prikkende og
stikkende fglelse i huden (parestesi), folelsestap i hender eller
fotter (perifer neuropati), svimmelhet og kramper.

Mindre vanlige: risting eller skjelving (tremor).

@yeproblemer:

Vanlig: smerter i gyet, opphovning i gyet (¢dem), lgs netthinne
og merke flekker i synsfeltet.

Mindre vanlig: rgde, opphovnede gyer (konjunktivitt) og unormalt
syn.

Oreproblemer:

Vanlig: smerter i gret.

Mindre vanlig: dgvhet.

Problemer i hjerte-karsystemet:
Mindre vanlige: endringer i hjerteslagene (arytmi), lavt blodtrykk
(hypotensjon), som kan gjgre at du fgler deg ¢r eller svimmel.

Pusteproblemer:
Sveert vanlig: kortpustethet eller pustebesveer (dyspne).
Vanlig: hoste.

Problemer i mage-tarmomradet:

Sveert vanlig: diare.

Vanlig: kvalme, oppkast, magesmerter, forstoppelse, luftavgang
(flatulens), fordgyelsesplager (dyspepsi) og svelgebesveer (dys-
fagi).

Mindre vanlig: utspilet mage/underliv, sar i munnen og beten-
nelse i bukspyttkjertelen (pankreatitt), der du kanskje vil kjenne
sterk smerte i maven og ryggen.

Lever- og nyreproblemer:

Vanlig: gkning i noen leverenzymer som bare kan ses ved hjelp
av blodprgver. Endringer i nyrenes normalfunksjon.

Mindre vanlig: blod i urinen (hematuri) og nyresvikt.

Hudproblemer:

Vanlig: betennelse (dermatitt), klge (pruritus) og nattesvette.
Mindre vanlig: hartap (alopeci), klge eller opphovning (urticaria)
og terr 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 fglelse 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 hgyst 30 °C.

Ferdig tilberedt mikstur: Oppbevares i kjgleskap (2°C-8 °C).
Bruk ikke VALCYTE pulver til mikstur etter utlgpsdatoen som
er angitt pa pakningen.

Bruk ikke VALCYTE mikstur etter utlgpsdatoen som skrives
pa flaskeetiketten etter tilberedning av en farmasgyt.
Oppbevares i originalemballasjen.

Hold flasken tett lukket.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med hus-
holdningsavfall. Spgr pa apoteket hvordan legemidler som ikke er
ngdvendig lenger skal kastes. Disse tiltakene bidrar til a beskytte
miljget.

6. YTTERLIGERE INFORMASJON

Sammensetning av VALCYTE

Virkestoffet er valganciklovir. Etter opplgsning 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 bestaende 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 ogsa et
flaskeadapter og 2 sprgyter.

Tilberedning av VALCYTE mikstur:
Det anbefales at VALCYTE mikstur tilberedes av en farmasgyt
for utlevering til deg.

Farmasgyten vil tilberede miksturen slik:

. Mal opp 91 ml i en malesylinder

2. Fjern den barnesikrede skrukorken og tilsett vann til flasken.

Sett pa korken og ryst flasken til pulveret er lgst opp.

3. Fjern den barnesikrede skrukorken og press flaskeadapteret
péa plass i flaskehalsen.
4.
5.

[

Skru tett pa den barnesikrede korken godt. Dette vil sikre at
flaskeadapteret settes godt fast og at korken er barnesikret.
Skriv holdbarhetsdato for den tilberedte opplgsningen pa
flaskeetiketten.
Du ma ikke bruke miksturen etter utlgpsdatoen, som er 49 dager
etter tilberedning.
Innehaveren av markedsfgringstillatelsen og tilvirker:
Roche Norge AS
Pb 41 Haugenstua
0915 Oslo
TIf: 22 78 90 00
Dette legemidlet er godkjent i EJS-landene med fglgende navn:
Belgia, Danmark, Estland, Finland, Tyskland, Hellas, Island,
Irland, Italia, Kypros, Latvia, Litauen, Nederland, Norge, Slova-
kia, Spania, Sverige, Storbritannia, Tsjekkia, Ungarn, @sterrike:
VALCYTE
Frankrike, Portugal: RoOVALCYTE

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent:

Detaljert informasjon om dette legemiddeler tilgjengelig pa
nettstedet til Statens Legemiddelverk,
http://www.legemiddelverket.no
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