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Oplysninger om

Valcyte® 450 mg
Filmovertrukne
tabletter

Valganciclovir

Ul

Lzes denne information godt igennem fgr De

begynder at tage medicinen

— Gem denne information, De far méaske brug for at
leese den igen.

— @nsker De mere information, sa kontakt leege eller
apotek.

— Leegen har ordineret Valcyte til Dem personligt.
Lad derfor veere med at give den til andre.

Indholdsfortegnelse:

. Virkning og anvendelse

. Vigtig information som De skal lzese, fgr De tager
Valcyte

. Sadan skal De tage Valcyte

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere information

Valcyte indeholder:
Valcyte 450 filmovertrukne tabletter indeholder det
aktive indholdsstof valganciclovir.
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De gvrige indholdsstoffer er:

Tabletkerne: povidon K30, crospovidon, mikrokry-
stallinsk cellulose, stearinsyre

Tabletfilmovertraek: Opadry Pink YS-1-14519A inde-
holdende: hypromellose, titandioxid (K 171), macrogol
400, red jernoxid (E 172), polysorbat 80.

Markedsfering i Danmark:
Roche a/s, Industriholmen 59, 2650 Hvidovre

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

De filmovertrukne tabletter er ovale, lysergde og
meaerket med «VGC» pa den ene side og «450» pa den
anden side.

Valcyte 450 mg filmovertrukne tabletter indeholder
450 mg valganciclovir som 496.3 mg valganciclovir-
hydroklorid. Valcyte er et antiviralt leegemiddel til
brug imod et virus, som kaldes cytomegalovirus
(CMV).

Valcyte er en antiviral «prodrug», som hurtigt om-
dannes til ganciclovir, der virker ved at stoppe forme-
ringen af CMV-virus og hindre virus i at treenge ind
i de raske celler. Det bremser udviklingen af Deres
retinitis.

Valcyte anvendes til forebyggelse af CMV sygdom
hos patienter, der ikke har cytomegalovirus, men er
transplanteret med et organ fra en donor, som har
denne virus. For at forhindre at kroppen afviser det
nye organ, far transplanterede patienter leegemidler,

der svaekker immunsystemet. Hos patienter med et
svaekket immunsystem kan dette virus (CMV) infi-
cere hele kroppen og give CMV
sygdom. CMV sygdom kan fgre
til sveer inflammation samt
skade pa ethvert organ i Deres
krop, og det kan vere livstru-
ende.
Valcyte anvendes ogsa til be-
handling af CMV retinitis (be-
teendelse i gjet) hos patienter med erhvervet immun-
defekt syndrom (AIDS). Hvis CMV inficerer gjets
nethinde, kan dette forarsage CMV retinitis og pro-
blemer med synet.
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg
altid leegens anvisning.

2. VIGTIG INFORMATION SOM DE SKAL
LASE, FOR DE TAGER VALCYTE

Tag ikke Valcyte hvis:

De ma ikke tage Valcyte, hvis De er overfglsom (aller-
gisk) over for valganciclovir, ganciclovir eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Valcyte.

De ma heller ikke tage Valcyte, hvis De er overfglsom
(allergisk) overfor aciclovir og/eller valaciclovir.

Hvis De ammer, ma De heller ikke tage Valcyte.

Szerlige forholdsregler

I dyreforsgg har Valcyte vist sig at forarsage bl.a.
fadselsskader, zendringer i arvemassen, heemning af
seedcelledannelsen og kreaeft samt pavirkning af kvin-
delig fertilitet. Ogsa hos mennesker kan Valcyte have
mulighed for at forarsage fgdselsskader og kreeft.
Det anses ogséa for sandsynligt, at Valcyte kan foar-
sage midlertidig eller permanent heemning af dan-
nelsen af sadcellerne. Det er meget vigtigt, at bade
meend og kvinder i den fgdedygtige alder anvender
sikker praevention under behandlingen med Valcyte,
fordi Valcyte kan fgre til fadsel af et misdannet barn.
Endvidere skal meend fortsette med at anvende
kondom i 90 dage efter behandlingen (se afsnittet
Bivirkninger).

Der er observeret alvorlig reducering i antallet af
hvide blodlegemer i blodet reduceet antal af rgde
blodlegemer i blodet, reduceret antal af blodplader
i blodet, reduceret antal af alle blodlegemearter i
blodet og pavirkning af knoglemarven (knoglemarvs-
supression) hos patienter, some er behandlet med
Valcyte (og ganciclovir). Det er muligt, at Deres blod
indeholder for fa hvide eller rgde blodlegemer eller
for fa blodplader. Det vil blive opdaget af de blod-
prgver, som Deres leege tager. Hvis der er for fa af
en af disse blodbestanddele, vil behandlingen med
Valcyte ikke blive pabegyndt. Deres laege vil tage
blodprgver under behandlingen med tabletterne
for at kontrollere Deres blod. Disse prgver er seerligt
vigtige for patienter med nyreproblemer.

Hos patienter der udvikler en alvorlig nedseettelse af
de hvide eller rgde blodlegemer og/eller af blodplader
kan det veere leegen stopper behandlingen eller giver
dig haeematopoietiske vaekstfaktorer.

Valcyte ma ikke anvendes til bgrn og unge, fordi der
ikke er lavet undersggelser som viser, hvordan denne
medicin virker hos bgrn. Desuden er der mulighed for,
at langtidsbehandling med Valcyte kan forarsage
kreeft og skade reproduktionen.

Valcyte tabletter giver 10 gange mere ganciclovir end
ganciclovir kapsler, s Valcyte tabletter kan ikke
erstattes med ganciclovir kapsler pa en én-til-én
basis. Det er meget vigtigt, at De ikke tager flere
Valcyte tabletter end Deres leege har foreskrevet,
fordi der er risiko for overdosering.

Hvis De har problemer med nyrerne; det kan vere,
Deres laege bliver ngdt til at foreskrive feerre tablet-
ter.

Hvis De er i haeemodialyse, ma De ikke tage Valcyte.
Tal med Deres laege, hvis De tager et eller flere af
folgende laeegemidler: imipenem-cilastatin, zidovudin,
didanosin, probenecid, mycofenolatmofetil, trimetho-
prim, cidofovir og foscarnat, leegemidler imod krzeft
(f.eks. dapson, pentamidin, flucytosin, vincristin, vin-
blastin, adriamycin, amphotericin B, trimetoprim/
sulfakombinationer, nukleosidanaloger og hydroxy-
carbamid.

Hvis De har haft problemer med blodet efter at have
taget anden medicin eller har faet stralebehandling.

Brug af Valcyte sammen med mad

og drikkevarer

Valcyte skal, sa vidt det er muligt, indtages sammen
med maden.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket fgr De
tager nogen form for medicin.

Graviditet

De ma kun tage Valcyte efter leegens anvisning.
Valcyte bgr kun anvendes, hvis fordelen hos moderen
opvejer den potentielle risiko for skader pa barnet.
Det er meget vigtigt, at bdde maend og kvinder i den
fadedygtige alder anvender sikker pravention under
behandlingen med Valcyte, fordi Valcyte kan fgre til
fodsel af et misdannet barn. Endvidere skal maend
fortseette med at anvende kondom i 90 dage efter
behandlingen.

Amning

Hvis De ammer ma De ikke tage Valcyte.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er beskrevet kramper, beroligende virkning
(sedation), svimmelhed, manglende evne til at koor-
dinere bevaegelser (ataksi)og/eller forvirring i forbin-
delse med anvendelse af Valcyte og/eller ganciclovir.
Hvis De forekommer, kan disse symptomer maske
pavirke de opgaver, som kraever arvagenhed, inklu-
sive patienternes evne til at fore motorkeretgj og
betjene maskiner.

Brug af anden medicin

Forteel altid leegen eller apoteket, hvis De bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Det geel-
der ogsa for medicin, som ikke er pé recept, natur-
leegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.
Der er beskrevet kramper hos patienter, som tog imi-
penem-cilastatin og ganciclovir samtidig. Valcyte ma
ikke gives sammen med imipenem-cilastatin med-
mindre fordelene opvejer risikoen.

Patienter, som tager probenecid og Valcyte, skal kon-
trolleres omhyggeligt for skader med ganciclovir, idet
samtidig administration kan medfgre nedsat udskil-
lelse af ganciclovir.

Hvis De samtidig far zidovudin kan der forekomme
en stigning af zidovudin-koncentrationen i blodet. Da
bade zidovudin og ganciclovir kan forarsage reduce-
ret antal af hvide- og rgde blodlegemer i blodet kan
det veere, at doseringen skal nedsaettes.

Ved samtidig administration af didanosin er der set
en stigning af koncentrationerne af didanosin i blo-
det. Hvis De samtidig far didanosin, skal De kontrol-
leres omhyggeligt for didanosin skader.

Nar mycofenolatmofetil og ganciclovir gives samtidig
til patienter med nyreinsufficiens, skal de anbefalede
dosisanbefalinger fglges og patienterne skal kontrol-
leres omhygeligt. Idet bade mycofenolatmofetil og
ganciclocir kan forarsage reduceret antal af hvide
blodlegemer i blodet, vil De blive kontrolleret ngje,
hvis De samtidig far mycofenolatmofetil.

De vil ogsa blive fulgt ngje, hvis De samtidig tager
zalcitabin, idet bade valganciclovir og zalcitabin kan
forarsage skade pa perifere nerver.

Bade ganciclovir og trimethoprim er kendt for at
pavirke knoglemarven, og de m& kun anvendes sam-
tidig, hvis fordelene opvejer ulemperne.

Toksiciteten kan gges, hvis valganciclovir gives sam-
men med, eller umiddelbart for eller efter andre laege-
midler, der heemmer delingen af celler, der deler sig
hurtigt, som tilfzeldet er f.eks. i knoglemarven, testes
og i huden og mave-tarmslimhinden. Eksempler pa
disse leegemiddeltyper er dapson, pentamidin, flucy-
tosin, vincristin, vinblastin, adriamycin, amphoteri-
cin B, trimetoprim/sulfakombinationer, nukleosid-
analoger og hydroxycarbamid.

Udskillelsen af ganciclovir kan nedsattes af laege-
midler, som f.eks cidofovir og foscarnat samt nukleo-
sidanaloger.

Disse stoffer ma kun gives sammen med valganciclo-
vir, hvis fordelene opvejer ulemperne.

3. SADAN SKAL DE TAGE VALCYTE

De skal altid tage Valcyte, som foreskrevet af
leegen.

For at undga overdosering ma De kun tage det
antal tabletter om dagen, som Deres leege har
foreskrevet.

Valcyte tages gennem munden (oralt), og det skal om
muligt tages sammen med mad.

Da Valcyte anses for at kune give misdannelser hos
det nyfsdte barn, samt veere kreeftfremkaldende,
skal Valcyte tabletter behandles med forsigtig-
hed og ma ikke braekkes over eller knuses. Hvis
De ved et uheld kommer til at rgre ved beskadigede
tabletter, skal De vaske heenderne grundigt med
vand og saebe. Hvis de far tabletpulver i gjnene, skal
De skylle gjnene grundigt med sterilt vand eller, hvis
der ikke er sterilt vand, med postevand.

Dosering
Voksne: Standarddosering

Forebyggelse af CMV sygdom hos transplanterede
patienter

De skal starte med at tage Valcyte indenfor 10 dage
efter transplantationen. Den saedvanlige dosis er
2 tabletter én gang dagligt, som De skal fortseette
med indtil 100 dage efter, at De har faet foretaget
transplantationen.

Tabletterne skal, sa vidt det er muligt, indtages sam-
men med fgde.

Indledende behandling af patienter med CMV retini-
tis (beteendelse i gjet)

Tag 2 tabletter to gange dagligi 21 dage. Fortsaet ikke
leengere medmindre, at Deres leege siger det, da det
kan gge risikoen for bivirkninger.

Tabletterne skal, sa vidt det er muligt, indtages sam-
men med fgde.

Vedligeholdelsesbehandling af patienter med CMV
retinitis

Efter den indledende behandling, eller hvis Deres
CMV retinitis ikke er aktiv, skal De tage 2 tabletter
en gang daglig. Hvis Deres retinitis forveerres, giver
Deres leege Dem maske besked om at gentage den
indledende behandling.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Hvis Deres nyrefunktion er darligere end normalt,
giver Deres leege Dem méske besked om at tage feerre
tabletter.
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Patienter i heemodialyse

Valcyte bgr ikke anvendes til disse patienter.
Patienter med nedsat leverfunktion

Sikkerhed og effekt er ikke undersggt hos patienter
med nedsat leverfunktion.

Born og unge
Sikkerhed og effekt er ikke dokumenteret hos denne

patientpopulation.
Valcyte méa ikke anvendes til bgrn og unge.

Aldre patienter
Sikkerhed og effekt er ikke dokumenteret hos denne
patientpopulation.

Patienter med sygdomme i blodet

Hvis blodcelletallene forvaerres under behandlingen
vil Deres leege maske give dig haematopoietiske
vaekstfaktorer og/eller afbryde behandlingen.

Fglg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad
den enkelte har brug for.

Andring eller stop i behandlingen bgr kun ske i sam-
rad med leegen.

Har De taget for mange Valcyte
filmovertrukne tabletter?

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De
har taget mere Valcyte end der star i denne informa-
tion eller mere end leegen har foreskrevet.

En voksen patient udviklede dgdelig pavirkning af
knoglemarven (knoglemarvsdepression) efter flere
dages behandling med doser, som var 10 gange hgjere
end anbefalet iht. patientens grad af nedsat nyre-
funktion.

Det forventes, at en overdosering af valganciclovir
ogsa kan medfgre gget skade pa nyrerne.
Hezemodialyse og hydrering kan vere nyttig til at
reducere plasmaniveauet hos patienter, som har
faet overdosis af valganciclovir.

Erfaring med overdosering af intravengs ganciclovir

I nogle af tilfeeldende rapporteredes ikke om bivirk-

ninger. De fleste patienter fik en eller flere af fglgende

bivirkninger:

— reduceret antal af'alle blodlegemer i blodet, pavirk-
ning af knoglemarven (knoglemarvdepression)
ogsa dgdelig, nedsat antal hvide blodlegemer i
blodet, leverbetaendelse, nedsat leverfunktion,
forveerring af blod i urinen hos en patient med tid-
ligere nedsat nyrefunktion, akut nyresvigt, for-
hgjet kreatinin, abdominale smerter, diarré,
opkastning, rysten, kramper.

Har De glemt at tage Valcyte?

Det er vigtigt, at De fortsaetter med at tage medicinen
som foreskrevet, og det er vigtigt, at De ikke glemmer
at tage en dosis. Hvis De alligevel skulle glemme at
tage en dosis, skal De tage den sa hurtigt som muligt
og derefter tage den neeste dosis til normal tid. De ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

4. BIVIRKNINGER
Valcyte kan som al anden medicin give bivirkninger.
Selvom denne medicin kan vaere med til at bekeempe
en CMV-infektion, kan den have alvorlige bivirk-
ninger. Deres leege vil maske

rade Dem til at stoppe behand-

lingen, enten midlertidigt eller || | | | || | | || |
permanent, athaengig af Deres

tilstand. Sa leenge De tager Val-

cyte, bgr De snakke med Deres

leege om alle bivirkninger, som

De bemeerker.

Valcyte indeholder det aktive stof valganciclovir, som
hurtigt omdannes til ganciclovir, nar De har taget
tabletterne. De bivirkninger, som optreeder efter gan-
ciclovir (Cymevene), kan ogsa forventes at optraede
efter Valcyte. Alle de bivirkninger, som er set under
de kliniske undersggelser med Valcyte, er tidligere
set efter ganciclovir. Bivirkninger, som er set efter
ganciclovir, er beskrevet i dette afsnit. De hyppigst
rapporterede bivirkninger set hos patienter under
behandling var neutropeni (nedsat antal af en speciel
type hvide blodlegemer, der bekeemper infektioner.
Dette er beskrevet mere detaljeret nedenfor), anseemi
(nedsat antal rgde blodlegemer) og diarré.
Neutropeni er en tilstand, hvor der er et fald i antal-
let af en speciel type af hvide blodlegemer i blodet.
Det ggr kroppen mere modtagelig for infektioner og
dérligere i stand til at bekeempe dem tilfredsstil-
lende. Dette er iseer af betydning, hvis De tidligere
har haft en forstyrrelse af knoglemarvsfunktionen,
f.eks. efter stralebehandling eller leegemidler, som er
kendt for at beskadige knoglemarven eller som en
reaktion overfor anden medicin. Bed Deres laege om
at forteelle Dem hvilke symptomer, De skal veere
opmerksom pa, som kan tyde pa, at det er ved at ske
for Dem. Alvorlig neutropeni var set hyppigere hos
patienter med CMV retinitis end hos transplanterede
patienter.

Patienter, som far Valcyte, har hyppigere faet diarré
end patienter, som far ganciclovir som injektion. Neu-
tropeni og leukopeni (et fald i andre typer af hvide
blodlegemer) var ogsa set hyppigere hos patienter,
der fik Valcyte sammenlignet med patienter, der
fik ganciclovir kapsler. Andre bivirkninger, som er
optradt almindeligt under behandling med Valcyte,
eller som er optradt hos patienter, som tager ganci-
clovir, og som kan forekomme hos patienter, som er
i behandling med Valcyte, er:

Alvorlig bivirkning

Nedenfor er angivet alvorlige bivirkninger, som er
dgdelige eller livstruende.

Blodsygdomme:

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter): Neutropeni.
Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter): Nedsat antal blod-
plader (trombocytopeni), mindsket antal hvide blod-
legemer i blodet (leukopeni), nedsat antal rgde blod-
legemer i blodet, mindsket antal af alle blodlegemer
i blodet (pancytopeni).

Virkning pa stofskifte og lever

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter): abnorm leverfunk-
tion.

Ikke alvorlige bivirkninger

Blodsygdomme

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter): anaemi.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter): pavirkning af

knoglemarven (knoglemarvsdepression).

Stofskifte og erneeringsmeessige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-

lem 1 og 10 ud af 100 patienter): nedsat appetit, ano-

reksi.

Psykiatriske lidelser

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter): depression, angst,
forvirring, useedvanlig tankevirksomhed (abnorme
tanker).

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter): uro, tab af kon-
takt med virkeligheden (psykose).

Sygdomme i nervesystemet

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 0og 10 ud af 100 patienter): som f.eks. hovedpine,
sgvnbesveer, smagsaendringer, nedsat fglsomhed
overfor stimulationer, prikken og stikken, forandring
af perifere nerver (perifer neuropati), svimmelhed
(undtagen diagnostiseret svimmelhed) krampean-
fald.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter): Ukontroller-

bare rystelser.

Ojensygdomme

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter): som f. eks. nethinde-
lgsning, makulert gdem, glaslegemesygdom, gjen-
smerter.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter): abnormt syn,

beteendelse i gjets bindehinde (conjunctivitis).

Oresygdomme

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter): gresmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter): dgvhed.
Lungesygdomme

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter): andedraetsbesveer eller
andengd.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter): hoste.

Sygdomme i munden eller mave-tarmkanalen

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter): diarré.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter): som f.eks. kvalme,
opkastning, smerter ibughulen, fordgjelsesbesveer,
forstoppelse, luft i tarmen, synkebesveer.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter): sar i munden,
udspilet mave og betzendelse i bugspytkirtlen (pan-
creatitis).

Nyresygdomme

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter): som f.eks. nedsat
nyrefunktion (inklusiv fjernelse af proteinstoffet kre-
atinin fra blodet).

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter): blod i urinen,
nyresvigt.

Virkninger pa stofskifte og lever

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter): sendringer i lever-
enzymerne (forhgjet basisk fosfatase, forhgjet aspar-
tataminotransferser).

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter): forhgjet alanin-

aminotransferase.

Hudsygdomme

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter): som f.eks. dermati-
tis, klge og gget nattesveden.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter): Hartab, naelde-
feber (urticaria), tor hud.

Forstyrreler i reproduktionen

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter): mandlig infer-
tilitet.

Infektioner og infestationer

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter): oral candiasis (en
svampeinfektion i munden), sepsis (bakterieemi,
viregemi), irritation eller betendelse i hudens binde-
vaev (cellulites), urinvejsinfektioner.

Lidelser i immunsystemet

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede): allergisk
reaktion (anafylaktisk reaktion).

Lidelser i hjertet

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos
melem 1 og 10 ud af 1000 patienter): uregelmaessig
rytme (arytmier).

Lidelser i blodkar

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter): nedsat blod-
tryk.

Lidelser i knogler, led og bindeveev

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter): rygsmerter, muskel-

smerter, ledsmerter, muskelkramper.
Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 100 patienter): traethed, feber, kul-
derystelser, smerter, brystsmerter, almindelig svaek-
kelse, utilpashed, veegtab, forhgjet blodkreatinin.
Forteel laege eller apotek, hvis De far andre bivirk-
ninger end dem, der star her, s bivirkningerne kan
blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden
om bivirkninger kan blive bedre.

Forteel leege eller apotek, hvis De far bivirkninger, der
bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger kan
kreeve behandling.

Patienter eller pargrende kan ogsé indberette bivirk-
ninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under bivirkninger
péa Laegemiddelstyrelsens netsted:

http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. OPBEVARING

Opbevar Valcyte utilgeengeligt for bgrn.

Opbevar Valcyte ved stuetemperatur (15°—25°).
Anvend ikke Valcyte efter den udlgbsdato, der er
anfgrt pa pakningen.

6. YDERLIGERE INFORMATION
Aflever altid entuelle medicinrester pa apoteket

Revideret november 2004
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Valcyte® 450 mg
Filmuhudadar toflur

Valganciklovir

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a0ur en

byrjad er ad taka lyfio.

— Geymio fylgisedilinn. Nauosynlegt getur verid ao
lesa hann sidar.

— Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a
frekari upplysingum um lyfio.

— Pessu lyfi hefur verio avisad til perséonulegra nota
og 4 ekki a0 gefa pad 60rum.

fylgisedlinum eru upplysingar um:
. Hvad Valcyte er og vio hverju pad er notad
. Adur en byrjao er a0 taka Valcyte
. Hvernig 4 a0 taka Valcyte
. Aukaverkanir
. Geymsla
. Aorar upplysingar
Valcyte inniheldur:
Valcyte 450 mg filmuhudadar téflur innihalda virka
efnio valganciklévir

N

O U WO =

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: pévidén K30, krospovidén, érkristalladur
sellulési, sterinsyra

Tofluhtd: Opadry Pink YS-1-14519A sem inniheldur:
hypromellésa, titantvioxio (E171), makrégél 400,
rautt jarnoxio (K 172), pélysorbat 80.

Handhafi markadsleyfis:

Framleidandi:

Roche a/s, Industriholmen 59,

2650 Hvidovre, Danmorku.

Umbod 4 [slandi:
Thorarensen Lyf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik.

1. HVAD VALCYTE ER OG VID HVERJU PAD
ER NOTAD

Filmuhudoadar toflurnar eru sporioskjulaga, bleikar og
merktar «VGC» 60rum megin og «450» hinum megin.
Valcyte 450 mg filmuhddadar toflur innihalda
450 mg af valgancikloviri sem 496,3 mg af
valgancikl6vir hydroklorioi. Valcyte er
veirusykingalyf sem er notad gegn veiru sem nefnist
cytémegaléveira (CMV).
Valcyte er veirusykinga «forlyf> sem umbreytist hratt
i ganciklévir, sem hefur virkni med pvi a0
stoova myndun CMV-veira og koma i veg fyrir
a0 veira komist inn i heilbrigdar frumur. CMV-veira
getur sykt sjénu augans. Valcyte hindrar framvindu
sjénubdlgunnar.
Valcyte er notao til varnar gegn CMV sjukdémi hja
sjuklingum sem ekki hafa cytomegaléveiru en hafa
gengist undir igraeodslu 4a liffeeri fra gjafa sem hefur
bessa veiru. Til pess a0 koma {
veg fyrir ad likaminn hafni nyja
liffeerinu f4 igreedslusjuklingar
lyf sem beela O6naemiskerfio.
Hja sjaklingum med beelt
6naemiskerfi getur pessi veira
(CMV) sykt allan likamann og
valdio CMV sjukdémi. CMV sjukdémur getur leitt
til alvarlegrar bélgu sem og skaoa i sérhverju liffeeri
i likamanum og bao getur verid lifsheettulegt.
Valcyte er einnig eatlad til meodferoar a CMV
sjonubdlgu (bolga i auga) hj4 sjuklingum meo alnaemi
(AIDS).
Ef CMV sykir nethimnu augans getur pad valdio
CMV sjénubdlgu og sjéontruflunum.
Leeknirinn getur hafa meelt fyrir um adra notkun.
Avallt skal fylgja fyrirmeelum lseknisins.

2. APUR EN BYRJAD ER AD TAKA VALCYTE

Ekki ma taka Valcyte:

Pbua matt ekki taka Valcyte ef til stadar er ofneemi
fyrir valgancikléviri, gancikl6viri eda einhverju 60ru
innihaldsefni Valcyte.

Pua matt ekki heldur taka Valcyte ef til stadar er
ofneemi fyrir acikléviri og/eda valaciklgviri.

Ekki ma heldur taka Valcyte medan & brjéstagjof
stendur.

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun
Valcyte:

I dyrarannséknum hefur komio i 1jés ad Valcyte veldur
m.a. feedingarg6llum, breytingum 4a erfoaefni, baelingu
4 seeoisfrumnamyndun og krabbameini og hefur
ahrif 4 frjésemi hja konum. Einnig er mogulegt ao
Valcyte valdi faeodingargéllum og krabbameini hja
monnum. Pad m& einnig telja liklegt ad Valcyte
geti valdid timabundinni eda varanlegri belingu a
s@disfrumnamyndun. Pad er mjog mikilvegt a0
beedi karlar og konur & barneignaraldri noti érugga
getnadarvorn medan 4 meoferd med Valcyte stendur
bar sem Valcyte getur leitt til pess ad barnid feedist
vanskapad. Karlar eiga ennfremur ad halda afram
a0 nota smokka 1 90 daga eftir ad meoferdinni lykur
(sja kaflann aukaverkanir).

Vart hefur ordid vio alvarlega fekkun hvitra
blédkorna i bloords, faekkun raudra blodkorna i
blooras, feekkun blédflagna i blodrds, feekkun allra
bl6ofrumna i bléordas og dhrif 4 beinmerg
(beinmergsbaeling) hja sjuklingum sem fa meofero
meo Valcyte (og ganciklévir). Hugsanlegt er ao 1 bl6oi
pbinu séu of f4 hvit eda raud blédkorn eda of faar
bl6oflogur. Pad kemur fram i peim blédsynum sem
leeknirinn tekur. Ef einhver pessara patta er of lagur,
er medferd med Valcyte ekki hafin. Leaeknirinn
tekur bl6osyni medan & téflumedferdinni stendur til
a0 fylgjast meo blédinu. Pessi syni eru sérstaklega
mikilveeg fyrir sjuklinga med nyrnasjukdéma. Hja
sjuklingum par sem fram kemur alvarleg faekkun a
hvitum eda raudum bléokornum og/eda bl6oflogum
getur verid ad leeknirinn st6dvi meoferdina eda gefi
bl60myndandi vaxtapaetti.

Valcyte 4 ekki a0 nota handa bornum og unglingum
par sem ekki hafa verid gerdar rannséknir 4 pvi
hvernig pad verkar hja bérnum. Auk Dess er
mogulegt ad langtimameoferd meo Valcyte geti valdio
krabbameini og skadao exlun.

Med Valcyte toflum faest 10 sinnum meira af
gancikloviri en tur ganciklévir hylkjum, bannig
a0 ekki er haegt a0 skipta 4 einni Valcyte toflu og
einu ganciklévir hylki. Pad er mjog mikilvaegt ad ekki
séu teknar fleiri toflur af Valcyte en leeknirinn gefur
fyrirmeeli um par sem heetta er 4 ofskommtun.

Ef til stadar eru nyrnasjukdémar; Leeknirinn gaeti
purft ad avisa faerri t6flum.

Sjuklingar 1 bl6dskilun mega ekki taka Valcyte.

Ef tekio er eitt eda fleiri eftirtalinna lyfja skal
hafa samband vid leekninn: imipenem-cilastatin,

zidovadin, didanésin, prébenecid, mycofendlat
mofetil, trimetéprim, cidofévir og foscarnet,
krabbameinslyf (svo sem dapsén, pentamidin,
flicytocin, vincristin, vinblastin, adriamycin,

amfétericin B, trimetéprim/sulfasamsetningar,
ntkledsio hlidstedur og hydroxypvagefni).

Ef komio hafa fram fravik i bl6oi eftir toku annarra
lyfja eda geislameofero.

Ef Valcyte er tekid med mat eda drykk

Alltaf pegar heegt er 4 ad taka Valcyte med mat.
Medganga og brjostagjof

Leita skal rdda hja leekninum eoa lyfjafraedingi d0ur
en lyf eru notud.

Medganga

Adeins 4 a0 nota Valcyte samkvemt fyrirmaelum
leeknis.

Ekki 4 a0 nota Valcyte nema avinningur fyrir méour
vegi bpyngra en hugsanleg hatta 4 skadlegum
dhrifum 4 barnio.

Mjog aridandi er ad karlar jafnt sem konur &
barneignaraldri noti 6rugga getnadarvéorn meodan a
meoferd meod Valcyte stendur par sem Valcyte getur
leitt til pess a0 barn faeoist vanskapad. Karlar skulu
ennfremur halda afram a0 nota verjur i 90 daga fra
lokum meoferoar.

Brjostagjof

Valcyte ma ekki nota meodan a brjéstagjof stendur.
Akstur og notkun véla:

Lyst hefur verido krompum, réandi verkun (sleevingu),
svima, skorti 4 heefni til ad samhefa hreyfingar
og/eda rugli i tengslum vio notkun Valcyte og/eda
ganciklovirs. Komi slik einkenni fram, geetu pau
haft 4hrif 4 verk par sem einbeitingar er porf, a0
meotalinni haefni til aksturs og stjérnunar véla.
Notkun annarra lyfja

Upplysio leekninn eda lyfjafraeding ef énnur lyf eru
notud eda hafa verid notud nyverid, einnig pau sem
fengin eru an lyfsedils, nattarulyf og sterk vitamin og
steinefni.

Lyst hefur verid krompum hja sjuklingum sem
téku imipenem-cilastatin og ganciklévir samtimis.
Valcyte ma ekki gefa dsamt imipenem-cilastatini,
nema avinningur sé meiri en ahatta.

Fylgjast skal ndkvemlega meo sjuklingum sem
taka probenecid og Valcyte vardandi skadsemi
ganciklvirs par sem samtimis gjof getur valdio
leekkuoum utskilnadi ganciklévirs.

Ef verio er a0 gefa zidévidin samtimis, getur oroio
haekkun 4 péttni zidévidins i blodi. Par sem baeoi
zidévadin og ganciklévir geta valdid pvi ao tala hvitra
og raudra bléokorna i blédi leekkar, getur verid ao
minnka purfi skammt.

Vio samtimis gjof didanésins hefur sést haekkuo
béttni didanésins i blédi. Ef sjiklingur er ad fa
didandsin samtimis, 4 ad fylgjast vel med skadlegum
ahrifum didanésins.

begar mykoéfendlatmofetil og ganciklévir eru gefin
samtimis sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi,
4 a0 fylgja raoleggingum um skammta og fylgjast
4 nakveemlega med sjuklingum. Par sem baoi
mykofendlatméfetil og ganciklovir geta valdio
leekkudum fjolda hvitra bléokorna 1 bl6di, er fylgst vel
med sjuklingnum ef hann er ad fa mykéfendélatmofetil
samtimis.

Einnig er fylgst vel med sjuklingnum ef hann er
samtimis a0 taka zalcitabin bar sem baoi
valganciklévir og zalcitabin geta skadao uttaugar.
bekkt er ad baedi ganciklovir og trimetéprim hafa
ahrif 4 beinmerg og pbau méa pvi adeins nota samtimis
ad avinningur sé meiri en dhaetta.

Eiturdhrif geta aukist ef valganciklévir er gefio
samtimis eda rétt 4 undan eoda eftir 60rum lyfjum
sem hamla skiptingu frumna sem skipta sér
hratt, en pado a t.d. vid um beinmerg, eistu og
hiad og slimhid i meltingarvegi. Deemi um slik
lyf eru dapsén, pentamidin, flucytésin, vinkristin,
vinblastin, adriamycin, amfotericin B,
trimetéprim/sulfasamsetningar, nukledsiohlidstaedur
og hydroxykarbamio.

Sum lyf, svo sem cid6f6vir og foskarnat auk
nuikledsiohlidsteeona, geta dregio ur utskilnadi
ganciklovirs. Efni pessi ma ekki gefa asamt
valgancikl6vir, nema dvinningur sé meiri en dheaetta.

3. HVERNIG A AP TAKA VALCYTE

Valcyte a alltaf a0 taka ndkveemlega eins og
leeknirinn hefur gefio fyrirmaeli um. Halda verdur
fast vio daglegan skammt af t6flum samkvaemt
fyrirmeelum laeknisins til pess ad fordast
ofskommtun.

Valcyte er til inntoku og ef haegt er 4 a0 taka pad meo
mat.

Par sem Valcyte er alitid geta valdio vansképunum
hja nyfeeddu barni auk bess a0 vera
krabbameinsvaldandi, 4 ad meohondla Valcyte
toflur af varud og ekki 4 ad brjota peer eda
mylja. Ef skemmdar toflur eru snertar fyrir slysni,
skal pvo sér vandlega med vatni og sapu. Ef duft ar
téflunum fer { auga 4 ad hreinsa augu vandlega meo
saefou vatni eda venjulegu vatni ef seeft vatn er ekki
fyrir hendi.

Skémmtun

Fullordnir: Venjulegur skammtur

Til varnar gegn CMV sjikdémi hja sjaklingum sem
hafa gengist undir igreedslu

Hefja skal toku Valcyte innan 10 daga fra
igreedslunni. Venjulegur skammtur er 2 toflur
einu sinni 4 dag sem halda skal afram med bar til
100 dégum eftir igreedsluna.

Toflurnar 4 a0 taka med mat ef kostur er.

Upphafsmedferd sjuklinga med CMV__sjénubédlgu
(bdlgu i auga)

Takio 2 toflur tvisvar 4 dag i 21 dag. Ekki skal halda
lengur afram nema laeknirinn dkvedi pad par sem
heetta 4 aukaverkunum getur aukist.

Toflurnar 4 ad taka med mat ef kostur er.

Viohaldsmedferd sjuklinga med CMV sjénubélgu
Eftir upphafsmedfero, eda ef CMV sjénubélgan (bélga
i auga) er 6virk, eru teknar 2 toflur einu sinni a dag.
Ef sjéonubdlgan versnar, getur leeknirinn dkvedio ao
endurtaka upphafsmedferoina.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Ef nyrnastarfsemin er undir edlilegum morkum,

getur verid a0 leeknirinn gefi fyrirmeeli um ao feerri
toflur séu teknar.

Sjuklingar i bl6dskilun
Pessir sjuaklingar eiga ekki ad nota Valcyte.

Sjiklingar med skerta lifrarstarfsemi
Oryggi og virkni hafa ekki verid rannsokud hja

sjuklingum meo skerta lifrarstarfsemi.

Born og unglingar

Ekki hefur verid gengio ur skugga um oryggi og
virkni hja pessum sjuklingahépi.

Born og unglingar mega ekki nota Valcyte.

Ekki hefur verid gengid ur skugga um oryggi og
virkni hja pessum sjiaklingahopi.
Sjuklingar med bl6dsjukdéma

Ef bl6ofrumugildi versna medan 4 meoferd stendur,
getur verio ad leeknirinn vilji gefa bl6dmyndandi
vaxtarbeetti og/eda st6dva medfero.

Avallt skal fylgja fyrirmeelum leeknisins. Mismunandi
er hvad hver og einn hefur porf fyrir.

Ekki 4 ad breyta eda stodva meoferd nema i samraoi
vi0 leekninn.

Ef steerri skammtur af Valcyte filmuhtdudum
toflum en meelt er fyrir um er tekinn

Hafa skal samband vid leekninn, sjikrahts eoa
lyfjafraeding ef teknar hafa verid fleiri Valcyte
toflur en fram kemur 1 fylgisedli pessum eda fleiri
en leeknirinn hefur gefid fyrirmaeli um.

Hj4a fulloronum sjuklingi komu fram banveen &ghrif
4 beinmerg (beinmergsbeling) eftir margra daga
medferd 4 skommtum sem voru 10 sinnum steerri
en raolagoir skammtar ao teknu tilliti til skertrar
nyrnastarfsemi sjuklingsins.

Gera ma rad fyrir a0 ofskommtun valgancikléovirs geti
einnig aukid skadleg dhrif 4 nyru.

Bléoskilun og vokvagjof geta komid ad gagni vid
a0 leekka plasmagildi hja sjaklingum sem fengio hafa
of stéran skammt af valgancikléviri.

Reynsla af ofskémmtun ganciklévirs i sed

I sumum tilvikum var ekki tilkynnt um

aukaverkanir. Flestir sjiklinganna fengu eina eda

fleiri eftirfarandi aukaverkana:

— faekkun allra bléokorna 1 bléorasinni, dhrif a
beinmerg (beinmergsbaelingu) einnig banveen,
feekkun hvitra bléokorna 1 bl6orasinni, lifrarbélgu,
skerta lifrarstarfsemi, aukio bl60 1 pvagi hja
sjuklingi med ségu um skerta nyrnastarfsemi,
brada nyrnabilun, haekkad kreatinin, kvidverki,
nidurgang, uppkost, skjalfta, krampa.

Ef gleymist ad taka Valcyte:
Mikilvaegt er ad halda toku lyfsins afram samkvaemt
leiobeiningum og mikilveegt er ad gleyma ekki
neinum skammti. Ef gleymist ad taka skammt, skal
taka hann um leid og munad er eftir og taka sidan
neesta skammt 4 venjulegum tima. Ekki skal taka
tvofaldan skammt til pess a0 beeta upp einstaka
skammta sem hafa gleymst.

4. AUKAVERKANIR

Eins og vio 4 um oll lyf getur Valcyte valdio
aukaverkunum.

Pott lyfio sé gagnlegt vido ad vinna gegn CMV
sykingu, getur bad haft

alvarlegar aukaverkanir.

Leeknirinn getur &dkveo0io ad

stodova meodferdina timabundio

eda varanlega allt eftir
astandinu. Reaeda skal vid
leekninn um allar

aukaverkanir sem koma fram medan 4 toku Valcyte
stendur.

Valcyte inniheldur virka efnid valganciklévir sem
breytist hratt i ganciklévir pegar budio er ad taka
téflurnar. Buast m&a vid somu aukaverkunum
af Valcyte og sjast eftir ganciklévir (Cymevene).
Allar aukaverkanir sem hafa komid fram vio
notkun Valcyte hafa &dur komid fram vio
notkun ganciklévirs. I bessum kafla er greint
fra aukaverkunum sem hafa komid fram vio
notkun ganciklévirs. Algengustu aukaverkanir sem
tilkynnt er um hja sjuklingum 4 medferd voru
daufkyrningafed (fzzkkun 4dkveodinnar tegundar
hvitra bl6okorna, sem vinna gegn sykingum. Petta
er utskyrt betur aftar), bléoleysi (fekkun raudra
blédkorna) og nidurgangur. Daufkyrningafed er
astand par sem faekkun verour 4 fjolda dkvedinna
hvitra bl6okorna i bl6drasinni. Pad gerir likamann
mottaekilegri fyrir sykingum og lélegri 1 ad vinna bug
4 beim svo vel sé. Petta er sérstaklega mikilveegt
ef a0ur hafa komid fram beinmergstruflanir, svo
sem eftir geislameoferd eda lyf med pekkt
beinmergsskemmandi &dhrif eda sem vidbrogd vio
60rum lyfjum. Raeoda skal vid leekninn um merki
sem geta gefid til kynna ad betta sé ad gerast.
Alvarleg hlutleysiskyrningafeed var algengari
hja sjuklingum med CMV sjénubdlgu en hja
liffeeraigraeoslusjuklingum.

Sjuklingar sem taka Valcyte fa oftar nidurgang
en sjuklingar sem f4 ganciklévir sem stungulyf.
Daufkyrningafaed og hvitkornafzed (faekkun annarra
tegunda hvitra bl6okorna) var lika algengari hja
sjiklingum sem fengu Valcyte samanborio vid
sjuklinga sem fengu ganciklévir hylki.

Adrar aukaverkanir sem oft koma fram vid Valcyte
meoferd, eda hafa komio fram hja sjaklingum sem
taka ganciklévir og geta komid fram hja sjuklingum
sem taka Valcyte eru:

Alvarlegar aukaverkanir

Hér 4 eftir koma fram alvarlegar aukaverkanir, sem
eru banvaenar eoa lifsheettulegar.

Blodsjukdémar:

Mjog algengar aukaverkanir (sem koma fyrir
hja meira en 1 af hverjum 10 sjiklingum):
Daufkyrningafaeo.

Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja
1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum): Bléoflagnafeed,
hvitkornafeed, raudkornafaed, blédofrumnafeed.
Ahrif d efnaskipti og lifur

Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til 10
af hverjum 100 sjdklingum): Oeolileg lifrarstarfsemi.
Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Blodsjukdomar

Mjog algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja
meira en 1 af hverjum 10 sjiklingum): Bl6oleysi.
Sjaldgeefar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til
10 af hverjum 1000 sjuklingum): dhrif 4 beinmerg

(beinmergsbzeling).

Ahrif d efnaskipti og neringu
Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til 10

af hverjum 100 sjiklingum): minnkud matarlyst,
lystarleysi.

Gedreen vandamdl

Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til 10
af hverjum 100 sjiklingum): Punglyndi, kvioi, rugl,
6edlilegar hugsanir.

Sjaldgeefar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til
10 af hverjum 1000 sjiklingum): Oréleiki, skert
raunveruleikatengsl (gedrof).

Sjikdémar i taugakerfi

Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1
til 10 af hverjum 100 sjiklingum): svo sem
hofuoverkur, svefntruflanir, breytingar a
bragdskyni, minna neemi fyrir 4reiti, naladofi,
breyting 4 duttaugum (uttaugakvilli), sundl (a0
undanskildum sjukdémsgreindum svima),
krampakdst.

Sjaldgeefar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til
10 _af hverjum 1000 sjiklingum): Ovidradanlegur
skjalfti.

Augnsjukdomar

Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til 10
af hverjum 100 sjiklingum): svo sem sj6nulos,
dilabjigur, augngrugg, augnverkur.

Sjaldgeefar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til

10 af hverjum 1000 sjuklingum): Oedlileg sjon,
slimhuoarbélga (tarubslga).

Sjikdémar i eyra

Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til 10
af hverjum 100 sjiklingum): Eyrnaverkur.
Sjaldgeefar aukaverkanir (sem koma fyrir hj4 1 til 10
af hverjum 1000 sjiklingum): Heyrnarleysi.
Sjukdémar i lungum

Mjog algengar aukaverkanir (sem koma fyrir

hja meira en 1 af hverjum 10 sjiklingum):

Ondunarerfidleikar eda andnaud.

Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til 10
af hverjum 100 sjiklingum): Hésti.

Sjikdémar i munni eda meltingarfeerum

Mjo6g algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja
meira en 1 af hverjum 10 sjiklingum): Nidurgangur
Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til 10
af hverjum 100 sjuklingum): svo sem 6gledi, uppkost,
verkir i kvidarholi, meltingartruflanir, haegoatregoa,
upppemba, kyngingartregoa.

Sjaldgeefar aukaverkanir (sem koma fyrir hj4 1 til 10
af hverjum 1000 sjiklingum): Sar { munni, paninn
kvidur og bélga 1 brisi (brisbélga).

Nyrnasjukdomar

Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til
10 af hverjum 100 sjuklingum): svo sem skert
nyrnastarfsemi (par 4 medal 4 uthreinsun
proéteinefnisins kreatinins tur bl6oi).

Sjaldgeefar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til
10 af hverjum 1000 sjuklingum): Bl6d i bvagi,
nyrnabilun.

Ahrif d efnaskipti og lifur

Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til
10 af hverjum 100 sjuklingum): Breytingar 4

lifrarensimum  (haekkadur basiskur fosfatasi,
hekkaour aspartataminétransferasi).
Sjaldgeefar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til

10 af hverjum 1000 sjiklingum): Haekkaour

alaninaminétransferasi.

Hudsjukdomar

Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til 10
af hverjum 100 sjiklingum): svo sem hiobélga, klaoi
og aukinn naetursviti.

Sjaldgeefar aukaverkanir (sem koma fyrir hjd 1 til 10

af hverjum 1000 sjuklingum): Harlos, kldadakennd
utbrot (ofsaklaoi), purr hao.

Truflanir d eexlun

Sjaldgzefar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til 10
af hverjum 1000 sjiklingum): Ofrjésemi hja korlum.
Sykingar af voldum bakteria og snikjudyra
Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til
10 af hverjum 100 sjiklingum): Hvitsveppasyking {
munni, graftrarsétt (bakteriur 1 bl6di, veirur 1 bl6oi),
erting eda bolga i bandvef hudar (netjubdlga),
pvagfeerasykingar.

Sjikdémar i 6neemiskerfi

Sjaldgeefar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til
10 af hverjum 1000 sjiklingum): Ofnsgemisviobrogo
(braoaofnaemi).

Hjartasjukdémar

Sjaldgeefar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1
til 10 af hverjum 1000 sjiklingum): Oreglulegur
hjartslattur (hjartslattartruflanir).

Aoasjikdomar

Sjaldgeefar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1
til 10 af hverjum 1000 sjaklingum): Leekkadur
bl6oprystingur.

Sjikdémar i beinum, lidum og bandvef

Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til 10

af hverjum 100 sjuklingum): Bakverkir, véovaverkir,

lioverkir, sinadrattur.

Aodrar aukaverkanir

Algengar aukaverkanir (sem koma fyrir hja 1 til
10 af hverjum 100 sjiklingum): Preyta, hiti, hrollur,
verkur, verkur fyrir brjosti, almennt prottleysi,
vanlidan, pyngdartap, heekkad kreatinin 1 bl60i.
Gera skal lekni eda lyfjafreedingi vidvart ef vart
verour vi0 aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1
pessum fylgisedli svo tilkynna megi um beer til
Lyfjastofnunar og baeta vitneskju um aukaverkanir.
Gera skal laekni eoda lyfjafreedingi viovart ef
fram koma aukaverkanir sem eru praldtar og
valda 6pagindum. Stundum parf a0 medhondla
aukaverkanir.

Sjaklingar eda aodstandendur beirra geta einnig
tilkynnt beint um aukaverkanir til Lyfjastofnunar.

5. GEYMSLA

Geymio Valcyte par sem born hvorki n4 til né sja.
Geymio Valcyte vid stofuhita (15°-25°).

Ekki ma nota Valcyte eftir fyrningardagsetningu
(fyrnist) a oskju.

6. ADRAR UPPLYSINGAR
Avallt skal skila lyfjaleifum i apétek.

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur
i névember 2004.
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