Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Valcyte 50 mg/ml jauhe oraaliliuosta varten

valgansikloviiri

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silld se sisaltéé sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailyta tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&danny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Valcyte on ja mihin sitd k&ytetddn

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin otat Valcyteda
Miten Valcyted otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Valcyten sdilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Valcyte on ja mihin sitd kaytetaan

Valcyte kuuluu ladkeryhmaan, joka vaikuttaa suoraan estamalid virusten kasvua. Laakkeen sisdltama vaikuttava
aine, valgansikloviiri, muuttuu elimistdssa gansikloviiriksi. Gansikloviiri estad sytomegaloviruksen (CMV)
monistumisen ja tunkeutumisen terveisiin soluihin. Potilaille, joiden vastustuskyky on heikentynyt, CMV -virus voi
aiheuttaa infektion kehon elimissd. CMV-infektio voi olla henke& uhkaava.

Valcyted kaytetaan:
o aikuisille sytomegaloviruksen (CMV:n) aiheuttaman verkkokalvotulehduksen (retiniitin) hoitoon AIDS-
potilailla. Silmén verkkokalvoon tarttunut CMV voi aiheuttaa ndkdongelmia ja jopa sokeutta.
o elinsiirteen saaneille aikuis- ja lapsipotilaille estdméén sytomegalovirusinfektiota, kun potilaalla itselldén ei ole
CMV-infektiota, mutta siirrdnnéisen luovuttajalla on CMV -infektio.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Valcyted

Alé ota Valcyted
o jos olet allerginen valgansikloviirille, gansikloviirille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

o jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele la&karin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Valcytea.

- jos olet allerginen asikloviirille, pensikloviirille, valasikloviirille tai famsikloviirille, jotka ovat muita

virusinfektioiden hoitoon kaytettavia laakkeita.

Ole erityisen varovainen Valcyten suhteen



- jos sinulla on alentunut maara veren valkosoluja, punasoluja tai verihiutaleita (veren hyytymiseen osallistuvat
pienet solut). Hoitava laékéri ottaa verikokeita, ennen kuin aloitat Valcyten ottamisen, ja ne uusitaan hoidon
aikana.

- jos saat sadehoitoa

- jos sinulla on munuaisongelmia. L&&kéari voi maérata sinulle pienemman annoksen, ja veriarvojasi saattaa olla
tarpeen tarkistaa saannéllisesti hoidon aikana.

Muut ladkevalmisteet ja Valcyte
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettain kayttanyt tai saatat kdyttda muita
ladkkeitd, myos laékkeita, joita ladkari ei ole maarannyt.

Muiden laékkeiden kayttd yhdessé Valcyten kanssa voi vaikuttaa verenkiertoon imeytyvan ladkkeen maaraan tai
aiheuttaa haittavaikutuksia. llmoita ladkarillesi, jos parhaillaan kaytat joitakin seuraavista laékkeista:

- imipeneemi/silastatiini (antibiootti). Voi aiheuttaa kouristuksia kéytettynd yhdessa Valcyten kanssa

- tsidovudiini, didanosiini, lamivudiini, stavudiini, tenofoviiri, abakaviiri, emtrisitabiini tai muita AIDSin hoitoon
tarkoitettuja ladkkeita

- adefoviiri tai muita B-hepatiitin hoitoon tarkoitettuja laékkeita

- probenesidi (kindin hoitoon). Probenesidin ja Valcyten samanaikainen kaytto voi nostaa veren
gansikloviiripitoisuutta

- mykofenolaattimofetiili, siklosporiini tai takrolimuusi (k&ytet&én elinsiirtoleikkausten jalkeen)

- vinkristiini, vinblastiini, doksorubisiini, hydroksiurea tai samantapaisia syovéan hoitoon tarkoitettuja laédkkeita

- trimetopriimi, sulfa-trimetopriimi-yhdistelmat ja dapsoni (antibioottivalmisteita)

- pentamidiini (ld&ke parasiitti- tai keuhkoinfektioiden hoitoon)

- flusytosiini tai amfoterisiini B (sieniladkkeitd)

Valcyten kaytt6 ruoan ja juoman kanssa
Valcyted otetaan ruokailun yhteydessé. Jos et jostakin syysta voi syddd, sinun tulee kuitenkin ottaa Valcyte -
annoksesi tavalliseen tapaan.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana, dla ota Valcytea ellei ladkarisi suosittele sitd. Kerro laékérille, jos olet raskaana tai suunnittelet
raskautta. Valcyten kéaytto raskauden aikana voi vahingoittaa sikiota.

Al ota Valcyted, jos imetat. Jos lakari madrda sinulle Valcyted, sinun on lopetettava imettaminen, ennen kuin
aloitat la&kkeen ottamisen.

Hedelmallisessa iassa olevien naisten tulisi kdyttaa tehokasta ehkéisya Valcyte-hoidon aikana ja vahintdén 30 péaivaa
hoidon jalkeen.

Miespotilaiden, joiden kumppani voi tulla raskaaksi, on kdytettdva kondomia Valcyte-hoidon aikana ja heidan tulisi
jatkaa kondomin kaytt6d 90 paivaa hoidon jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ala aja autoa tai kdyta koneita, jos tunnet Valcyte-hoidon aikana huimausta, vasymystd, vapinaa tai sekavuutta.

Léadke voi heikentaa kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtévid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. La&kkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos olet epadvarma.

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan laédkkeen kayttoa.

Valcyte siséltdd natriumia



Niukkasuolaista ruokavaliota noudattaville potilaille: timé la&kevalmiste sisaltdd natriumia (suolaa) yhteensa
0,188 mg/ml.

3. Miten Valcyted otetaan
Ota tata ladkettd juuri siten kuin [a&kari on méérannyt. Tarkista ohjeet la&kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kasittele Valcyte-liuosta varovaisesti. Valta liuoksen joutumista ihollesi tai silmiisi. Jos liuosta joutuu vahingossa
ihollesi, pese altistunut ihokohta huolellisesti saippualla ja vedella. Jos liuosta joutuu vahingossa silmiisi, huuhtele
silmé&si huolellisesti vedella.

Sinun tulee ottaa ladkéarin maaraama paivaannos yliannostuksen valttamiseksi.

Valcyte-liuos otetaan ruokailun yhteydessa, mikali mahdollista — ks. kohta 2.

On tarkeaa, ettd kaytat pakkauksen mukana tullutta mittaruiskua mitatessasi Valcyte -liuoksen annosta.
Pakkauksessa on kaksi mittaruiskua silté varalta, ettd toinen haviaa tai rikkoutuu. Molemmissa mittaruiskuissa on
asteikko 25 mg:n vélein aina 500 mg:aan asti.

Huuhtele aina mittaruisku huolellisesti ja anna sen kuivua kéyton jalkeen.

Ké&anny laakarisi tai apteekin puoleen, jos molemmat mittaruiskusi ovat havinneet tai rikkoutuneet. He neuvovat,
kuinka jatkat ladkkeen ottamista.

Aikuiset:

CMV-infektion ennaltae hkaisy elinsiirtopotilailla

Aloita ladkkeen ottaminen 10 paivan kuluessa elinsiirtoleikkauksesta. Tavanomainen annos on 900 mg Valcyte-
liuosta KERRAN vuorokaudessa. Kayta pakkauksessa olevaa mittaruiskua ja ota kaksi 450 mg:n annosta liuosta (eli
2 mittaruiskua taytettynd 450 mg:n mittaviivaan asti). Jatka tdman annoksen ottamista 100 pdivan ajan. Jos olet
saanut munuaissiirteen, laakari voi maarata, ettd jatkat ladkkeen ottamista 200 paivan ajan.

Aktiivisen CMV-verkkokalvoinfektion hoito AIDS-potilailla (nk. induktiohoito)

Tavanomainen annos on 900 mg Valcyte-liuosta KAHDESTI vuorokaudessa 21 paivan ajan (kolme viikkoa). Kayta
pakkauksessa olevaa mittaruiskua ja ota kaksi 450 mg:n annosta liuosta aamulla (eli 2 mittaruiskua taytettyna

450 mg:n mittaviivaan asti) ja kaksi 450 mg annosta liuosta illalla (eli 2 mittaruiskua taytettynd 450 mg:n mittaviivaan
asti).

Al kayta tata annosta yli 21 paivaa ellei ladkarisi niin maaraa, koska se saattaa lisata mahdollisten haittavaikutusten
riskia.

Pidempiaikainen hoito aktiivisen infektion ehkaisemiseksi AIDS-potilailla, joilla on CMV-
verkkokalvotulehdus (nk. yllépitohoito)

Tavanomainen annos on 900 mg Valcyte-liuosta KERRAN vuorokaudessa otettuna. Kéyta pakkauksessa olevaa
mittaruiskua ja ota kaksi 450 mg:n annosta liuosta (eli 2 mittaruiskua téytettyna 450 mg:n mittaviivaan asti). Pyri
ottamaan annokset samaan aikaan joka paiva. Laakarisi neuvoo sinulle, kuinka kauan sinun tulisi kayttaa Valcytea.
Jos verkkokalvotulehdus pahenee tdméan annostelun aikana, laakarisi voi pyytéé sinua toistamaan induktiohoidon
(kuten yln&alld) tai han voi maarété sinulle jotain toista ladkettda CMV-tulehduksen hoitoon.

lakkaat potilaat
Valcyted ei ole tutkittu idkkailla potilailla.

Potilaat, joilla on munuaisongelmia



Jos munuaisesi eivat toimi kunnolla, ladkarisi saattaa neuvoa sinua ottamaan pienemman vuorokausiannoksen. On
erittain tarkeaa, ettd noudatat laékarin sinulle madraamaa annostusta.

Potilaat, joilla on maksaongelmia
Valcyted ei ole tutkittu potilailla, joilla on maksaongelmia.

Kayttd lapsille ja nuorille:

CMV-tulehduksen estoon elinsiirtopotilaille

Ladkkeen kaytto on aloitettava 10 péivan kuluessa lapsen elinsiirtoleikkauksesta. Annettava annos riippuu lapsen
koosta ja otetaan KERRAN paivassa. Ladkari laskee sopivan annoksen lapsen pituuden, painon ja munuaisten
toiminnan perusteella. Hoitoa pitdd jatkaa talld annostuksella 100 péivan ajan. Jos lapsi on saanut munuaissiirteen,
ladkari saattaa maarétd hoidon talla annostuksella 200 paivén ajaksi.

Kayta pakkauksessa olevaa mittaruiskua Valcyte-annoksen mittaamiseen.

Antotapa ja antoreitti

On suositeltavaa, ettd Valcyte-liuos sekoitetaan kayttovalmiiksi apteekissa ennen kuin saat sen kayttoosi.

Kun liuos on sekoitettu kayttdvalmiiksi, seuraa allaolevia ohjeita ladkkeen mittaamisesta ja antamisesta.
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1. Ravista suljettua pulloa hyvin noin 5 sekunnin ajan ennen jokaista kayttokertaa.
2. Avaa lapsiturvallinen korkki.
3. Ennen mittaruiskun karjen asettamista vélikappaleeseen paina mittaruiskun manta taysin alas kérkeé kohden.
Kiinnita karki tiukasti valikappaleessa olevaan reikaan.
4. Kaanna pullo ja mittaruisku ylosalaisin.
5. Veda méntdé hitaasti ulospéin, kunnes haluttu maara liuosta on mittaruiskussa (katso kuvaa).
6. Kaanna pullo ja ruisku takaisin oikeinpdin ja poista mittaruisku hitaasti pullosta.
7. Annostele ladke suoraan suuhun ja nielaise. Al4 sekoita sitd mihinkain nesteeseen ennen annostelua.
8. Sulje pullo lapsiturvallisella korkilla jokaisen kéyttokerran jalkeen.
9. Heti kéyton jalkeen:

Pura mittaruisku, huuhtele se juoksevan veden alla ja anna kuivua ennen seuraavaa kayttoa.

Ole varovainen valtaéksesi liuoksen ihokosketuksen. Jos kuitenkin saat liuosta ihollesi, pese ihoalue huolellisesti
saippualla ja vedella.
Ala kayta liuosta viiimeisen kayttopaivan jalkeen, mika on 49 paivaa liuoksen kayttovalmiiksi sekoittamisesta.

Jos otat enemman Valcyted kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut lilan suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.



Suositellun annoksen ylittdminen voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, erityisesti vereen tai munuaisiin kohdistuvia
haittavaikutuksia. Silloin tarvitset ehka sairaalahoitoa.

Jos unohdat ottaa Valcytea
Jos unohdat ottaa Valcyte-annoksesi, ota unohtunut annos heti kun muistat ja seuraava annos tavanomaiseen aikaan.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Valcyten kayton
Al lopeta ladkkeen ottamista, ellei laékéarisi kehota sinua tekemaén niin.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytosta, kdanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Allergiset reaktiot

Akillinen ja vakava allerginen reaktio valgansikloviirille (anafylaktinen shokki) on raportoitu harvemmalla kuin yhdelli
potilaalla 1000:sta. LOPETA Valcyten kaytto ja hakeudu lahimman sairaalan péivystyspoliklinikalle, jos sinulle tulee
jokin seuraavista oireista:

- voimakkaasti kutiava ihottuma (nokkosihottuma)

- kaulan, kasvojen, huulien tai suun akillinen turvotus, joka voi vaikeuttaa nielemisté ja hengittdmista

- késien, jalkojen tai nilkkojen &killinen turvotus

Vakavat haittavaikutukset
Kerro laakarille heti, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista. Laakari saattaa talloin kehottaa
sinua lopettamaan Valcyte-hoidon ja saatat tarvita Kiireellistd ladkarinhoitoa:

Hyvin yleiset: saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:st&
¢ alhainen maéara veren valkosoluja, mihin liittyy infektion oireita, kuten kurkkukipua, haavaumia suussa tai
kuumetta
o alhainen mé&&ra veren punasoluja, jonka oireita ovat hengenahdistuksen tunne tai vasymys,
sydamentykytys tai kalpea iho.
Yleiset: saattavat esiintyd enintdan yhdelld potilaalla 10:sta
o verenmyrkytys (sepsis), jonka oireita voivat olla kuume, vilunvaristykset, syddmentykytys, sekavuus ja
puheen puuroutuminen
o alhainen mééara verihiutaleita, jonka oireita ovat tavanomaista herkemmin ilmaantuvat verenvuodot tai
mustelmat, veri virtsassa tai ulosteissa tai verenvuoto ikenistd; verenvuodot voivat olla voimakkaita
o vaikea-asteinen verisolujen mééran vahyys
e haimatulehdus, jonka oire on voimakas mahakipu, joka sateilee selkdén
e kouristuskohtaukset.

Melko harvinaiset: saattavat esiintyd enintd&n yhdella potilaalla 100:sta
e verisolujen muodostumisen loppuminen luuytimessa
e aistiharhat, joita ovat epatodellisten asioiden ndkeminen ja kuuleminen
o poikkeavat ajatukset tai tunteet, todellisuudentajun menetys
e munuaisten toimintahdirio.

Haittavaikutuksia, joita on esiintynyt valgansikloviiri- tai gansikloviirinoidon yhteydessé, on esitetty alla.



Muut haittavaikutukset
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset: saattavat esiintya useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:st&

hiivasieni-infektio ja sammas
yléhengitystieinfektio (esim. sivuontelotulehdus, risatulehdus)
ruokahalun menetys
paansérky

yska

hengenahdistuksen tunne
ripuli

pahoinvointi tai oksentelu
vatsakipu

ihottuma (ekseema)
vasymyksen tunne

kuume.

Yleiset: saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:st&

influenssa

virtsatieinfektio, jonka oireita ovat mm. kuume, tavanomaista tihedmpi virtsaaminen, kipu virtsaamisen
yhteydessa

ihon tai ihonalaiskudoksen infektio

lieva allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla ihon punoitus ja kutina

painon lasku

masentuneisuuden, ahdistuneisuuden tai sekavuuden tunne

univaikeudet

kdsien tai jalkaterien voimattomuuden tunne tai tunnottomuus, mika saattaa vaikuttaa tasapainoon
tuntoaistin muutokset, kinelmainnin, kutinan, pistelyn tai kirvelyn tunne

makuaistin muutokset

vilunvaristykset

silmatulehdus (konjunktiviitti eli sidekalvotulehdus), silméakipu tai nakékyvyn hairiét
korvakipu

matala verenpaine, josta aiheutuu huimauksen tai heikotuksen tunnetta
nielemisvaikeudet

ummetus, ilmavaivat, ruoansulatushairiét, mahakipu, vatsan turpoaminen

suun haavaumat

maksan ja munuaisten toimintahdiriot, jotka todetaan laboratoriokokeiden avulla
yohikoilu

kutina, ihottuma

hiustenlahto

selkd-, lihas- tai nivelkipu, lihaskouristukset

huimauksen tai heikotuksen tunne tai yleinen sairaudentunne

ihoreaktio kohdassa, johon laéke pistetdan, kuten tulehdus, kipu ja turvotus.

Melko harvinaiset: saattavat esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 100:sta

kiihtyneisyyden tunne

vapina, tarind

kuuroutuminen
epasaannollinen sydamen syke
nokkosihottuma, kuiva iho
verta virtsassa



e miesten hedelméittdmyys, ks. kohta "Hedelmallisyys”
e rintakehan kipu.

Silmén takaosassa sijaitsevan kalvon irtoamista (verkkokalvon irtoamista) on esiintynyt vain AIDS-potilailla, jotka
ovat saaneet Valcyte-valmistetta CMV-tulehduksen hoitoon.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Lapsilla ja nuorilla raportoidut haittavaikutukset ovat olleet samankaltaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa turvallisuudesta.

www-sivusto: www. fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Valcyten séilyttdéminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Al kayta jauhetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (Kayt. viim). Viimeinen
kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Jauhe: tdmd ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.
Liuos: Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C).
Kéyttovalmiiksi sekoitetun liuoksen kestoaika on 49 vuorokautta. Kéyta liuos 49 vuorokauden kuluessa

valmistamisesta tai ennen apteekkihenkilokunnan pulloon merkistemad viimeista k&yttopaivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien laékkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mité Valcyte sisaltaa

Vaikuttava aine on valgansikloviirinydrokloridi. Liuottamisen jalkeen 1 ml liuosta siséltdd 55 mg
valgansikloviirihydrokloridia, mika vastaa 50 mg:aa valgansikloviiria hydrokloridimuodossa.

Muut aineet (apuaineet) ovat povidoni, fumaarihappo, natriumbentsoaatti (E 211), sakkariininatrium ja mannitoli, tutti
frutti -makuaine [maltodekstriini (maissi), propyleeniglykoli, arabikumi (E 414) ja luontaisen kaltaisia makeutusaineita
koostuen pa&osin banaani-, ananas- ja persikkamakuaineista].

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valcyte on valkoinen tai kellertdvé rakeinen jauhe. Lasipullossa on 12 g jauhetta. Kayttovalmiiksi sekoittamisen
jalkeen liuoksen tilavuus on 100 ml, josta kéytettévissa oleva tilavuus on 88 ml. Liuos on kirkas, vériton tai rusehtava.



Pakkauksessa on myos pullon vélikappale ja 2 annosasteikolla varustettua mittaruiskua, joissa on annosasteikko
25 mg:n véalein 500 mg:aan asti.

Pakkauskoko: yksi 12 g jauhetta siséltdva pullo.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Myyntiluvan haltija
Roche Oy, PL 12, 02181 Espoo

Valmistaja
Roche Pharma AG, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Saksa

Talla 1dédkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Valcyte: Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, TSekki, Tanska, Viro, Suomi, Saksa, Kreikka, Unkari, Islanti,
Irlanti, Italia, Latvia, Liechtenstein, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Romania, Slovakia,
Slovenia, Espanja, Ruotsi, Iso-Britannia

RoValcyte: Ranska, Portugali

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.12.2017

Muut tiedonlahteet

Lisétietoa t&stéd ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen Fimean Kkotisivuilta
www. fimea.fi.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

On suositeltavaa, ettd Valcyte-liuos sekoitetaan kayttovalmiiksi apteekissa seuraavasti:

1. Mittaa 91 ml vettd asteikolla varustettuun mittalasiin.

2. Poista lapsiturvallinen korkki, lisaa vesimaara pulloon, sulje pullo lapsiturvallisella korkilla. Ravista suljettua
pulloa, kunnes jauhe on liuennut.

3. Poista lapsiturvallinen korkki ja aseta pullon vélikappale pullonkaulaan.

4. Sulje pullo tiukasti lapsiturvallisella korkilla varmistaaksesi turvakorkin toimivuuden ja vélikappaleen
asettumisen oikein pullon suuhun.

5. Kirjoita k&yttovalmiin liuoksen kestoaika pullon etikettiin.

Kertakayttokasineita suositellaan kaytettavaksi valmistuksen aikana ja pyyhkiessé pullon/suojakorkin ulkopintaa seka
poydan pintaa valmistuksen jalkeen.

Vilta jauheen hengittdmisté tai suoraa kosketusta ihon tai limakalvojen kanssa seké liuoksen suoraa ihokosketusta.
Jos kosketusta tapahtuu, pese huolellisesti saippuavedelld; huuhtele silmi& pelkalld vedella.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéndaren

Valcyte 50 mg/ml pulver till oral 16sning
valganciklovir

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Valcyte ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Valcyte

Hur du tar Valcyte

Eventuella biverkningar

Hur Valcyte ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S e N

1.  Vad Valcyte ar och vad det anvands for

Valcyte tillnér en grupp likemedel som verkar direkt for att forhindra forokning av virus. Det aktiva innehallsamnet i
pulvret, valganciklovir, omvandlas i kroppen till ganciklovir. Ganciklovir forhindrar ett virus som kallas
cytomegalovirus (CMV) fran att forokas och angripa friska celler. Hos patienter med forsvagat immunforsvar kan
CMV orsaka infektion i kroppens organ. Detta kan vara livshotande.

Valcyte anvands for:
e behandling av CMV-infektioner i 6gats nathinna hos vuxna patienter med forvarvat immunbristsyndrom
(AIDS). CMV-infektion i 6gats nathinna kan orsaka synproblem och &ven blindhet.
e att forhindra CMV-infektioner hos vuxna och barn som inte ar infekterade med CMV och som fatt
organtransplantat fran nagon som var infekterad med CMV.

2. Vad du behover veta innan du tar Valcyte

Ta inte Valcyte
- om du &r allergisk mot valganciklovir, ganciklovir eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).
- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Valcyte:

om du ar allergisk mot aciklovir, penciklovir, valaciklovir eller famciklovir. Det dr andra lakemedel som anvéands vid

virusinfektion.

Var sarskilt forsiktig med Valcyte

- om du har ett for litet antal vita blodkroppar, réda blodkroppar eller blodplattar (sma celler som ar inblandade i
blodets koagulation) i blodet. Din lakare kommer att utfora blodtester innan du borjar ta Valcyte och fler
tester kommer att tas under tiden du anvander lakemedlet.



- om du genomgar stralbehandling.
- om du har njurproblem. Din lakare kan behéva forskriva en lagre dos till dig och dina blodvarden kan behdva
kontrolleras ofta under behandlingen.

Andra lakemedel och Valcyte
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel, &ven
receptfria sadana.

Om du tar andra likemedel samtidigt som Valcyte kan kombinationen paverka méangden lakemedel som upptas i ditt
blod eller mgjligen orsaka skadliga effekter. Tala om for din lakare om du redan tar likemedel som innehaller nagot
av foljande:

- imipenem-cilastatin (antibiotika). Kan orsaka krampanfall om det tas med Valcyte

- zidovudin, didanosin, lamivudin, stavudin, tenofovir, abakavir, emtricitabin eller liknande likemedel som anvands
for att behandla AIDS

- adefovir eller andra lakemedel som anvands for att behandla hepatit B

- probenecid (lakemedel mot gikt). Mangden ganciklovir i blodet kan 6ka om probenecid och Valcyte tas
samtidigt

- mykofenolatmofetil, ciklosporin eller takrolimus (anvands efter transplantation)

- vinkristin, vinblastin, doxorubicin, hydroxiurea eller liknande lakemedel mot cancer

- trimetoprim, kombinationer med trimetoprim/sulfa och dapson (antibiotika)

- pentamidin (lakemedel for att behandla parasiter eller lunginfektioner)

- flucytosin eller amfotericin B (medel mot svamp)

Valcyte med mat och dryck
Valcyte bor tas tillsammans med foda. Om du av nagon anledning inte kan ata bor du dnda ta Valcyte som vanligt.

Graviditet, amning och fertilitet
Du ska inte ta Valcyte om du &r gravid savida inte din lakare rekommenderar dig att gora det. Du maste tala om for
din lakare om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Intag av Valcyte under graviditet kan skada ditt ofddda barn.

Du ska inte ta Valcyte om du ammar. Om din ldkare vill starta behandling med Valcyte maste du sluta amma innan
du borjar ta lakemedlet.

Fertila kvinnor maste anvanda effektivt preventivmedel nar de behandlas med Valcyte och i minst 30 dagar efter
avslutad behandling.

Man vars partner kan bli gravid ska anvénda kondom nér de behandlas med Valcyte och de ska fortsétta att
anvanda kondom i 90 dagar efter avslutad behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner
Koér inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner om du kanner dig yr, trétt, darrig eller forvirrad ndr du tar detta
lakemedel.

Du dr sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som kréver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for véagledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Valcyte innehaller natrium
Detta likemedel innehaller totalt 0,188 mg/ml natrium. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.



3. Hur du tar Valcyte
Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Du maste hantera Valcyte 1osning varsamt. Du ska undvika att fa Iosning pa huden eller i dgonen. Om du av misstag
skulle raka fa 6sning pa huden, tvatta omradet noggrant med tval och vatten. Om du av misstag skulle fa Iosning i
6gonen, skoélj 6gonen noggrant med vatten.

Du méste halla fast vid den dagliga dosen av oral I6sning som din lékare forskrivit for att undvika
Overdosering.

Valcyte oral 16sning bor, om méjligt, tas tillsammans med foda — se avsnitt 2.

Det ar viktigt att du anvénder doseringssprutan som medfdljer i forpackningen for att mata upp din dos
av Valcyte l6sning. Tva doseringssprutor medféljer i fall en av dem skulle komma bort eller skadas. Varje
doseringsspruta ar utformad for att méata upp till en méngd av 500 mg I6sning i 25 mg-intervall.

Rengor alltid doseringssprutan noggrant och lat den torka efter att du tagit din dos.

Kontakta lakare eller apotekspersonal om bada doseringssprutorna kommer bort eller skadas. De kommer att ge rad
hur du ska fortsétta att ta ditt lakemedel.

Vuxna:

Forebyggande av CMV-sjukdom hos organtransplanterade patienter

Du maste borja ta detta likemedel inom 10 dagar efter transplantationen. Vanlig dos ar 900 mg Valcyte lésning som
tas EN gang dagligen. Anvand doseringssprutan som medfolier for att ta tva doser med 450 mg (d.v.s. 2 sprutor
fyllda upp till graderingen 450 mg) Iosning. Du ska fortsatta med denna dos tills 100 dagar efter transplantationen.
Om du har fatt ett njurtransplantat kan din lakare rada dig att ta dosen i 200 dagar.

Behandling av aktiv CMV-infektioner i 6gats nathinna hos patienter med AIDS (sa kallad

induktionsbe handling)

Vanlig dos &r 900 mg Valcyte Iosning som tas TVA ganger dagligen i 21 dagar (tre veckor). Anvéind
doseringssprutan som medfoljer och ta tva doser med 450 mg (d.v.s. 2 sprutor som ar fyllda till graderingen 450 mg)
I6sning pd morgonen och tva doser med 450 mg (d.v.s. tva sprutor som ar fyllda till graderingen 450 mg) pa kvallen.
Ta inte denna dos i mer an 21 dagar savida inte din lakare séager till dig att gora det, eftersom risken for att du far
biverkningar kan oka.

Langtidsbehandling for att forebygga ate rkommande aktiv inflammation hos AIDS-patienter med CMV-
infektioner i 6gats nathinna (sa kallad unde rhallsbe handling)

Vanlig dos ar 900 mg Valcyte losning som tas EN gang dagligen. Anvand doseringssprutan som medfélier och ta tva
doser med 450 mg l6sning (d.v.s. 2 sprutor som ar fylida till graderingen 450 mg). Du bor forsoka ta ldsningen vid
samma tidpunkt varje dag. Din lakare talar om for dig hur lange du ska fortsétta ta Valcyte. Om din
nathinneinflammation férsamras ndr du tar denna dos kan din lakare be dig att upprepa induktionsbehandlingen (som
ovan) eller besluta att ge dig en annan medicin for att behandla CMV -infektionen.

Aldre patienter
Valcyte har inte studerats pa aldre patienter.

Patienter med njurproblem
Om dina njurar inte har full funktion kan din lakare instruera dig att ta en lagre dos av Valcyte I6sning varje dag. Det

ar mycket viktigt att du foljer den dosering som din lakare forskrivit.



Anvénd doseringssprutan som medfoljer forpackningen for att méta upp dosen med Valcyte I6sning.

Patienter med leverproblem
Valcyte har inte studerats pa patienter med leverproblem.

Anvandning for barn och ungdomar:

Forebyggande av CMV-sjukdom hos organtransplante rade patienter

Barn ska borja ta detta likemedel inom 10 dagar efter transplantationen. Dosen som ges varierar beroende pa
barnets storlek och ska tas EN gang dagligen. Din lakare kommer att besluta om den mest lampliga dosen baserat
pa ditt barns langd, vikt och njurfunktion. Du ska fortsatta med denna dos upp till 100 dagar efter transplantationen.
Om ditt barn har fatt ett njurtransplantat kan din lékare rada dig att likemedlet ska tas i 200 dagar.

Anvand doseringssprutan som medfoljer forpackningen for att mata upp dosen av Valcyte 16sning.
Administreringsséatt och administreringsvag

Det rekommenderas att Valcyte l6sning bereds av apotekspersonal innan det ges till dig.

Nar 16sningen &r fardigberedd, folj instruktionerna nedan for att dra upp och ta din medicin.

DOSERINGSSPRUTA
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1. Skaka den stédngda flaskan vél i cirka 5 sekunder fore varje anvandning.

Ta bort det barnsékra locket.

Innan spetsen pa doseringssprutan tycks in i flaskadaptern, maste kolven skjutas in helt mot sprutans spets.
Tryck in spetsen pa doseringssprutan ordentligt i Gppningen pa flaskadaptern.

Véand alltsammans (flaskan och sprutan) upp och ned.

Dra langsamt ut kolven tills 6nskad mangd l6sning dragits upp i doseringssprutan (se figur).

Vind tillbaka flaskan med doseringssprutan i uppratt lige och dra langsamt sprutan ur flaskan.

Spruta lésningen direkt i munnen och svélj. Blanda inte med andra vétskor innan det sprutas i munnen.
Sténg flaskan med det barnsékra locket efter varje anvandning.

Direkt efter anvandning:

Ta isar doseringssprutan och skélj under rinnande kranvatten och Iat den lufttorka innan den anvéands igen.
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Var forsiktig och undvik att lésningen kommer i direkt kontakt med huden. Om det dnda hander, tvatta noggrant med
tval och vatten.
Anvand inte 6sningen efter utgangsdatumet, vilket &r 49 dagar efter beredning.

Om du har tagit for stor méngd av Valcyte
Om du fatt i dig, eller tror att du fatt i dig, for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken samt



radgivning. Om du tagit mer an den rekommenderade dosen kan du fa allvarliga biverkningar, sarskilt blodet och
njurarna kan paverkas. Du kan behdva sjukhusvard.

Om du har glomt att ta Valcyte
Om du glomt att ta Valcyte ta den gldmda dosen sa snart du kommer ihdg det och ta nésta dos vid den vanliga tiden.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Valcyte
Sluta inte ta detta lakemedel savida inte din lakare sager till dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner

Upp till 1 av 1000 personer kan fa en plétslig och allvarlig allergisk reaktion mot valganciklovir (anafylaktisk chock).
SLUTA ta Valcyte och uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus om du upplever nagot av foljande:

- tilitagande kliande hudutslag (ndsselutslag)

- plotslig svullnad i halsen, ansiktet, lapparna och munnen som kan orsaka svélj- eller andningssvarigheter

- plotslig svullnad av hénder, fotter eller vrister

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for lakare om du marker nagon av féljande allvarliga biverkningar — din lakare kan tala om for
dig att sluta ta Valcyte och du kan behéva akut medicinsk behandling:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 patienter

e lagt antal vita blodkroppar — med tecken pa infektion sasom halsont, munsar eller feber

e lagt antal réda blodkroppar — tecken inkluderar andfaddhet eller trétthet, hjartklappning eller blek hud
Vanliga: kan férekomma hos 1 till 10 patienter

¢ Dblodférgiftning (sepsis) — tecken inkluderar feber, frossa, hjartklappning, forvirring och sluddrigt tal

e lagt antal blodplattar — tecken inkluderar att du bloder eller far blamarken lattare an vanligt, blod i urin eller

avforing eller blddning fran tandkoéttet. Blodningen kan vara svar

e allvarligt laga blodvarden

e inflammation i bukspottkorteln — tecken &r svar buksmarta som sprider sig till ryggen

e kramper

Mindre vanliga: kan forekomma hos 1 till 100 patienter

e svikt i benmargens formaga att bilda blodkroppar

e hallucinationer — hora eller se saker som inte ar verkliga

¢ onormala tankar eller kénslor, tappa kontakt med verkligheten

e nedsatt njurfunktion

Biverkningar som férekommit under behandling med valganciklovir eller ganciklovir redovisas nedan:

Ovriga biverkningar
Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du marker nagon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 patienter
Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 patienter
e svamp och torsk i munnen
e Ovre luftvagsinfektion (t.ex. bihdleinflammation, infllammation i halsmandlarna)



o aptitloshet

e huvudvark

e hosta

o andfaddhet

e diarré

e illamaende eller krakningar
e buksmarta

e eksem

o trotthet

o feber

Vanliga: kan férekomma hos 1 av 10 patienter

e influensa

¢ urinvagsinfektion — tecken inkluderar feber, urinera oftare &n vanligt, smérta vid urinering
e infektion i huden och vavnaderna under huden

¢ lindrig allergisk reaktion — tecken kan inkludera réd och kliande hud

e viktminskning

o kénna sig deprimerad, orolig eller forvirrad

e somnsvarigheter

e hander eller fotter kianns svaga och avdomnade, vilket kan paverka balansen
o kanselforandringar, pirrande, kittlande, stickande eller brénnande kénsla

o smakforéandringar

o frossa

¢ (Ogoninflammation (konjunktivit), smarta i 6gonen eller problem med synen
o OJronvark

e lagt blodtryck, vilket kan leda till att du kanner dig yr eller svimmar

e problem att svélja

o fOrstoppning, gasspanning, matsmaltningsbesvér, magvark, svullen buk

e munsar

e onormala resultat pa lever- och njurprover

¢ nattliga svettningar

e klada, hudutslag

e haravfall

e ryggsmarta, smarta i muskler eller leder, muskelkramper

e kénna dig yr, svag eller allman sjukdomskansla

Mindre vanliga: kan férekomma hos 1 av 100 patienter
e kanna sig upprord

e darrningar, skakningar

e dbvhet

o oregelbunden hjartrytm

e ndsselfeber, torr hud

e blod i urinen

e infertilitet hos man — se avsnitt fertilitet”

e brostsmarta

Separation av den inre delen av 6gat (nathinneavlossning) har endast intraffat hos AIDS-patienter som behandlats
med Valcyte for CMV -infektion.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningarna som rapporterats hos barn och ungdomar liknar biverkningarna som rapporterats fér vuxna.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Valcyte ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Pulver: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Fardigberedd losning: Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Hallbarheten pa den orala losningen ar 49 dagar. Anvand Iosningen inom 49 dagar efter att den fardigstallts

(apotekspersonalen skriver beredningsdatum pa flaskan).

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Inne hallsdeklaration

Den aktiva substansen &r valganciklovirhydroklorid. Efter upplosning av pulvret innehaller 1 ml [6sning 55 mg
valganciklovirhydroklorid motsvarande 50 mg valganciklovir (som hydroklorid).

Ovriga innehallsamnen (hjilpamnen) &r: Povidon, fumarsyra, natriumbensoat (E 211), sackarinnatrium och mannitol,

tutti-frutti smakamne [maltodextriner (majs), propylenglykol, akaciagummi E 414 och naturidentiska smak&dmnen
framst bestaende av banan-, ananas- och persikosmak].

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlek

Valcyte pulver ar ett granulat med en vit till ljusgul farg. Glasflaskan innehaller 12 g pulver. Efter beredning ar
mangden 1osning 100 ml, vilket ger en anvandbar volym pa 88 ml. Losningen &r klar och farglos till brun.
Forpackningen innehaller ocksa en flaskadapter och 2 doseringssprutor som ar graderade upp till 500 mg med
graderingar i 25 mg-intervall.

Forpackningsstorlek: En flaska innehallande 12 g pulver.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkannande for foérsaljning
Roche Oy, PB 12, 02181 Esho



Tillverkare
Roche Pharma AG, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Valcyte: Osterrike, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Tyskland, Grekland,
Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Liechtenstein, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen,
Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien

RoValcyte: Frankrike, Portugal

Denna bipacksedel &ndrades senast 15.12.2017

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgéanglig pa Fimeas (Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet) webbplats www.fimea.fi.

Foliande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Det rekommenderas att VValcyte 16sning bereds av apotekspersonal enligt foljande:

1 Mat upp 91 ml vatten i ett graderat matglas.

2. Avlagsna det barnsakra locket, tillsatt vattnet till flaskan och stdng sedan flaskan med det barnsakra locket.
Skaka den stangda flaskan tills pulvret har I6sts upp.

3. Avldgsna det barnsédkra locket och tryck ner flaskadaptern i flaskhalsen.

4. Sténg flaskan ordentligt med det barnsékra locket. Detta sakerstaller en korrekt inpassning av adaptern i
flaskan och en barnsaker forslutning.

5. Anteckna beredningsdatum for den fardigberedda I6sningen pa flaskans etikett.

Det rekommenderas att anvanda engangshandskar nar likemedlet bereds och efter beredning nar utsidan av
flaskan/locket och bordet torkas av.

Undvik inandning av pulvret och direkt kontakt med hud och slemhinnor. Undvik direkt kontakt med lésningen. Om
det hander, tvatta noggrant med tval och vatten. Skélj 6gonen med vanligt vatten.


http://www.fimea.fi/

