Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Valcyte, 50 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Valganciclovirum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Valcyte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valcyte
Jak stosowac lek Valcyte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Valcyte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Valcyte i w jakim celu si¢ go stosuje

Valcyte nalezy do grupy lekow, ktorych dziatanie polega na bezposrednim zapobieganiu namnazaniu
si¢ wirusow. Walgancyklowir, ktory jest substancjg czynng proszku, ulega w organizmie przemianie
do gancyklowiru. Gancyklowir zapobiega namnazaniu si¢ wirusa, zwanego cytomegalowirusem
(CMV), 1 zakazaniu zdrowych komoérek organizmu. U pacjentow, u ktorych czynnosé¢ uktadu
odpornosciowego jest ostabiona, wirus CMV moze powodowaé zakazenia réznych narzaddéw. Moze to
by¢ grozne dla zycia.

Lek Valcyte stosuje sie:

e w leczeniu zapalenia siatkowki, wywotanym przez CMV u dorostych pacjentow z zespotem
nabytego niedoboru odpornosci (AIDS); zakazenie siatkowki wirusem CMV moze
spowodowac zaburzenia widzenia, a nawet $lepotg;

e w zapobieganiu zakazeniom wywotanym przez CMV u dzieci i dorostych niezakazonych
CMV, ktorzy otrzymali przeszczepiony narzad migzszowy od dawcy zakazonego CMV.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valcyte

Kiedy nie stosowa¢ leku Valcyte

- jesli pacjent ma uczulenie na walgancyklowir, gancyklowir lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Valcyte nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuty:



- jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir, pencyklowir, walacyklowir lub famcyklowir. Sg to inne
leki stosowane w zakazeniach wirusowych.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznos$é stosujac lek Valcyte

- Jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona liczba krwinek bialych, czerwonych lub ptytek krwi
(matych komorek bioracych udziat w procesie krzepnigcia krwi). Lekarz prowadzacy skieruje
pacjenta na badania krwi przed rozpoczegciem stosowania leku Valcyte oraz na dodatkowe
badania krwi w czasie trwania leczenia.

- Jesli pacjent jest w trakcie radioterapii.

- Jesli pacjent ma problemy z nerkami; lekarz prowadzacy moze przepisac pacjentowi
zmniejszong dawke i moze zlecac regularne badania krwi podczas leczenia.

Lek Valcyte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to réwniez lekéw
wydawanych bez recepty.

Jednoczesne przyjmowanie leku Valcyte razem z innymi lekami moze mie¢ wplyw na stezenie leku
we krwi i moze spowodowac szkodliwe dziatanie. Jesli pacjent aktualnie przyjmuje lek zawierajacy
ktorgkolwiek z wymienionych nizej substancji czynnych, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- imipenem z cylastatyna (antybiotyki); przyjmowanie ich razem z lekiem Valcyte moze
spowodowac drgawki;

- zydowudyna, dydanozyna, lamiwudyna, stawudyna, tenofowir, abakawir, emtrycytabina lub
podobne rodzaje lekow stosowane w leczeniu AIDS;

- adefowir lub jakiekolwiek inne leki stosowane w leczeniu zapalenia watroby typu B;

- probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny); podczas jednoczesnego stosowania probenecydu i
leku Valcyte moze zwigkszac si¢ stgzenie gancyklowiru we krwi,

- mykofenolan mofetylu, cyklosporyna lub takrolimus (stosowane po przeszczepieniu narzadow);

- winkrystyna, winblastyna, doksorubicyna, hydroksymocznik lub podobne rodzaje lekow
stosowane w leczeniu choréb nowotworowych;

- trimetoprym, potaczenia trimetoprymu z sulfonamidami i dapson (leki przeciwbakteryjne);

- pentamidyna (lek stosowany w leczeniu chordb pasozytniczych lub zakazen ptuc);

- flucytozyna lub amfoterycyna B (leki przeciwgrzybicze).

Valcyte z jedzeniem i piciem
Lek Valcyte nalezy przyjmowac w czasie positkow. Jesli pacjent nie moze z jakiej$§ przyczyny
przyjmowac positkow, powinien mimo to przyjmowac zalecong dawke leku Valcyte.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, nie powinna stosowac leku Valcyte, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Jesli
pacjentka jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, przed przyjeciem leku Valcyte powinna koniecznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu. Przyjmowanie leku Valcyte w cigzy moze uszkodzic¢
nienarodzone dziecko.

Nie przyjmowac leku Valcyte w okresie karmienia piersig. Jesli lekarz chce, aby pacjentka rozpoczeta
kuracje¢ lekiem Valcyte, powinna przesta¢ karmic piersig przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku.

Konieczne jest, aby pacjentka w wieku rozrodczym stosowata skuteczng antykoncepcje w okresie
przyjmowania leku Valcyte i przez co najmniej 30 dni po zakonczeniu leczenia.

Jesli megzczyzna stosuje lek Valcyte, powinien w okresie leczenia i przez 90 dni po jego zakonczeniu
uzywac prezerwatywy podczas stosunku ptciowego z partnerka, ktéra moglaby zaj$¢ w cigzg.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ zadnych urzadzen czy maszyn, jesli w
czasie stosowania leku wystapig u niego zawroty gtowy, zmeczenie, drzenia lub uczucie splatania.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Valcyte zawiera benzoesan sodu i sod (sol)

Jedna butelka leku o zawartos$ci 12 g zawiera 100 mg benzoesanu sodu, co jest rownowazne 1 mg/ml
sporzadzonego roztworu. S6l benzoesanowa moze nasila¢ zottaczke (zazotcenie skory i oczu) u
noworodkow (do ukonczenia 4. tygodnia zycia).

1 ml sporzadzonego roztworu zawiera 0,188 mg sodu, co oznacza, ze lek jest zasadniczo ,,wolny od
sodu” — nalezy wziaé to pod uwagg u pacjentow kontrolujacych spozycie sodu.

3. Jak stosowac lek Valcyte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Z roztworem leku Valcyte nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nalezy unika¢ kontaktu roztworu ze skorg i
oczami. Jesli przypadkowo nastagpi kontakt roztworu ze skora, nalezy doktadnie umy¢ skore wodg i
mydtem. Jesli przypadkowo roztwor dostanie si¢ do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ oczy woda.

Nalezy przestrzegaé zalecen lekarza dotyczacych dobowej dawki roztworu doustnego, aby
unikngé przedawkowania.

Jesli to mozliwe, roztwor doustny Valcyte nalezy przyjmowac w trakcie positkow - patrz punkt 2.

Wazne jest, aby w celu odmierzenia dawki roztworu Valcyte, pacjent uzywal dozownika
dolaczonego do zestawu. Nie nalezy uzywa¢ tych dozownikéw do podawania innego produktu
leczniczego. Dwa dozowniki sg dotaczone na wypadek, gdyby jeden z nich zostal zgubiony lub
uszkodzony. Kazdy dozownik jest przeznaczony do pomiaru do 10 ml (500 mg) roztworu, z podziatka
co 0,5 ml (25 mg). 1 ml roztworu doustnego Valcyte odpowiada 50 mg walgancyklowiru.

Zawsze po odmierzeniu dawki dozownik nalezy doktadnie umy¢ i pozostawi¢ do wyschnigcia.

Jesli obydwa dozowniki zostang zgubione lub uszkodzone, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, ktorzy doradzg, w jaki sposob kontynuowac przyjmowanie leku.

Dorosli

Zapobieganie chorobie CMV u biorcow przeszczepow

Przyjmowanie leku nalezy rozpoczaé w ciggu 10 dni po przeszczepieniu. Zwykle zalecana dawka to
900 mg roztworu leku Valcyte, przyjmowana RAZ na dobe. Za pomocg dotgczonego dozownika
nalezy pobra¢ dwa razy po 9 ml (450 mg) [tj. 2 dozowniki napetnione roztworem do poziomu
oznaczonego 9 ml (450 mg)]. Kontynuowaé przyjmowanie takiej dawki leku do 100 dni. U pacjentow
po przeszczepieniu nerki lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie dawki przez 200 dni.

Leczenie czynnego zapalenia siatkéwki wywolanego przez CMYV u pacjentéw z AIDS (tak zwane
leczenie poczatkowe)

Zwykle zalecana dawka to 900 mg roztworu leku Valcyte, przyjmowana DWA RAZY na dobg przez
21 dni (trzy tygodnie). Za pomoca dotaczonego dozownika nalezy pobra¢ dwa razy 9 ml (450 mg) [tj.
2 dozowniki napelione roztworem do poziomu oznaczonego 9 ml (450 mg)] rano i dwa razy 9 ml
(450 mg) (4j. 2 dozowniki napetnione roztworem do poziomu oznaczonego 9 ml (450 mg)] wieczorem.



Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nie nalezy przyjmowac¢ takiej dawki dhuzej niz 21 dni, poniewaz moze
to zwigkszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Dlugotrwale leczenie zapobiegajace nawrotowi aktywnego zapalenia u pacjentow z AIDS z
cytomegalowirusowym zapaleniem siatkéwki (tak zwane leczenie podtrzymujace)

Zwykle zalecana dawka leku to 900 mg roztworu leku Valcyte, przyjmowana RAZ na dobe. Za
pomocg dotaczonego dozownika pobra¢ dwa razy po 9 ml (450 mg) [tj. 2 dozowniki napetnione
roztworem do poziomu oznaczonego 9 ml (450 mg)]. Nalezy starac si¢ przyjmowac roztwor o tej
samej porze kazdego dnia. Lekarz zadecyduje jak dtugo nalezy przyjmowac lek Valcyte. Jesli u
pacjenta nasili si¢ zapalenie siatkowki w trakcie przyjmowania takiej dawki leku, lekarz moze zaleci¢
powtdrzenie leczenia poczatkowego (jak wyzej) lub zdecydowaé o podaniu innego leku w celu
leczenia zakazenia CMV.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie badano stosowania leku Valcyte u pacjentoéw w podesztym wieku.

Pacjenci z nieprawidlowg czynno$cia nerek

U pacjentow, u ktérych nerki nie dziataja prawidlowo, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie kazdego
dnia mniejszej dawki roztworu leku Valcyte. Jest bardzo wazne, aby przestrzega¢ zalecen lekarza
dotyczacych dawkowania.

Pacjenci z nieprawidlowg czynnoscia watroby
Nie badano stosowania leku Valcyte u pacjentow z nieprawidtowa czynnoscia watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zapobieganie chorobie CMYV u pacjentéw po przeszczepieniu narzadu migzszowego

Podawanie leku dziecku nalezy rozpocza¢ w ciggu 10 dni po przeszczepieniu narzadu. Zalecona
dawka moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci od wielkosci dziecka i nalezy ja podawa¢ RAZ na dobg.
Lekarz prowadzacy dobiera odpowiedniag dawke uwzgledniajac wzrost dziecka, mase ciata i czynnos¢
nerek. Podawanie leku w tej dawce nalezy kontynuowac do 100 dni. Jesli dziecko jest po
przeszczepieniu nerki, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku przez 200 dni.

W celu odmierzenia dawki roztworu Valcyte, nalezy uzy¢ dozownikéw dotaczonych do opakowania.

Sposdéb i droga podania
Zaleca si¢, aby farmaceuta sporzadzit roztwor leku Valcyte przed wydaniem pacjentowi.

Po przygotowaniu roztworu, nalezy postepowaé zgodnie z ponizsza instrukcja by pobrac i przyjac lek.
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Przed kazdym uzyciem potrzasa¢ zamknieta butelka przez okoto 5 sekund.

Zdja¢ nakretke zabezpieczajacg przed otwarciem przez dzieci.

3. Przed wlozeniem do tacznika koncowki dozownika, popchnaé ttok do konca, w kierunku
koncowki dozownika. Nalezy umocowa¢ koncéwke w otworze tacznika.

n

4. Obroci¢ caty zestaw (butelka i dozownik) do géry dnem.

5. Pociagna¢ ttok powoli az pozadana ilo$¢ roztworu zostanie pobrana do dozownika (patrz
rysunek).

6. Obroci¢ caty zestaw dnem do dotu i powoli wyja¢ dozownik z butelki.

7. Podawa¢ bezposrednio do jamy ustnej i potkngé. Nie miesza¢ z zadnym ptynem przed
podaniem.

8. Po kazdym uzyciu nalezy zamkna¢ butelke zakretka zabezpieczajaca przed otwarciem przez
dzieci.

9. Natychmiast po podaniu:
roztozy¢ dozownik, optuka¢ pod biezaca woda i pozostawi¢ do wyschnigcia przed nastepnym
uzyciem.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby unika¢ kontaktu skory z roztworem. Jesli dojdzie do takiego
kontaktu, przemy¢ doktadnie woda i mydtem.

Nie uzywac roztworu po uptywie terminu waznos$ci, ktory wynosi 49 dni od dnia sporzadzenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Valcyte

Jesli pacjent przyjat lub podejrzewa, ze przyjat wigksza niz zalecona ilo$¢ roztworu Valcyte, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ do szpitala. Przekroczenie zaleconej dawki moze
spowodowac wystapienie powaznych dziatan niepozadanych, szczegdlnie dotyczacych krwi lub nerek.
Moze by¢ konieczne podjecie leczenia szpitalnego.

Pominie¢cie zastosowania leku Valcyte

Jesli pacjent zapomni o przyjeciu dawki leku Valcyte, powinien przyja¢ pominieta dawke jak
najszybciej, a nastepng przyjac o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Valcyte
Nie przerywac stosowania leku dopoki lekarz nie zaleci zakonczenia leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Reakcje alergiczne

Nagte i cigzkie reakcje alergiczne na walgancyklowir (wstrzas anafilaktyczny) wystgpuja nie czesciej

nizu 1 na 1 000 pacjentow. Jesli u pacjenta pojawi si¢ ktorykolwiek z objawow wymienionych

ponizej, nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku Valcyte i natychmiast zglosié si¢ do szpitala:

- wypukta, swedzgca wysypka skorna (pokrzywka);

- nagly obrzek gardla, twarzy, ust lub jamy ustnej, mogacy spowodowac trudnosci w
przetykaniu lub oddychaniu;

- nagly obrzek dioni, stop lub kostek.

Ciezkie dzialania niepozadane



Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli pacjent zauwazy u siebie ktorekolwiek
z nastepujacych cigzkich dziatan niepozgdanych — lekarz moze nakazaé¢ pacjentowi przerwanie
przyjmowania leku Valcyte, a pacjent moze wymagac pilnego leczenia:

Bardzo czesto: te dziatania moga wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw

mata liczba biatych krwinek — z objawami zakazenia takimi jak bol gardta, owrzodzenia w
jamie ustnej lub goraczka

mata liczba czerwonych krwinek — objawy obejmujg uczucie duszno$ci lub zmeczenia,
kotatania serca lub blados¢ skory

Czesto: te dzialania moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow

zakazenie krwi (posocznica) — objawy obejmujg goraczke, dreszcze, kotatania serca,
splatanie i niewyrazng mowg

matla liczba ptytek krwi — objawy obejmuja krwawienie lub krwawe wylewy podskorne
wystepujace z wigksza tatwoscia niz zazwyczaj, krew w moczu lub stolcach lub
krwawienie z dzigset, krwawienie moze byc¢ silne

bardzo znaczne zmniejszenie liczby komorek krwi

zapalenie trzustki — objawem jest silny bol brzucha, ktory promieniuje do plecow
napady drgawkowe

Niezbyt czesto: te dziatania moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow

niewydolno$¢ szpiku kostnego produkujacego komorki krwi

omamy — styszenie lub widzenie rzeczy, ktore nie wystgpuja w rzeczywistosci
zaburzenia myslenia lub odczuwania, utrata kontaktu z rzeczywisto$cia
niewydolno$¢ nerek

Ponizej podane sg dziatania niepozadane, ktore wystapity w trakcie leczenia walgancyklowirem lub
gancyklowirem.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, farmaceucie lub pielegniarce, jesli pacjent stwierdzi
u siebie ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

Bardzo czesto: te dziatania moga wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

plesniawki lub plesniawki w jamie ustnej
zakazenia gornych drog oddechowych (np. zapalenie zatok, zapalenie migdatkow
podniebiennych)

utrata apetytu

bol glowy

kaszel

uczucie dusznosci

biegunka

nudnosci lub wymioty

bol brzucha

egzema

uczucie zme¢czenia

goraczka

Czesto: te dziatania mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow

grypa

zakazenie uktadu moczowego — objawy obejmujg goraczke, czestsze oddawanie moczu,
bol podczas oddawania moczu

zakazenie skory i tkanek znajdujacych si¢ pod skorg

fagodna reakcja alergiczna — objawy moga obejmowaé zaczerwienienie i swgdzenie skory
utrata masy ciata



uczucie depres;ji, l¢ku lub splatania

trudnos$ci ze snem

ostabienie lub dr¢twienie dioni lub stop, wptywajace na rownowage ciala
zmiany w odczuwaniu dotyku, uczucie mrowienia, taskotania, ktucia lub pieczenia
zmiany w odczuwaniu smaku

dreszcze

zapalenie oka (zapalenie spojowek), bol oka lub problemy ze wzrokiem
bol ucha

niskie cisnienie krwi, ktére moze powodowaé zawroty gtowy lub omdlenie
problemy z przelykaniem

zaparcie, wiatry, niestrawnosc¢, bdl zotagdka, opuchnigcie brzucha
owrzodzenia jamy ustnej

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych watroby i nerek

nocne poty

swedzenie, wysypka

tysienie

bol plecow, bol migsni lub stawow, skurcze migsni

uczucie zawrotow glowy, ostabienia lub zte samopoczucie ogolne

Niezbyt czesto: te dziatania moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow
e uczucie pobudzenia
drzenie, wstrzasy
gluchota
niemiarowe bicie serca
pokrzywka, suchosc¢ skory
krew w moczu
bezptodnos$é u mezczyzn — patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé¢”
bol w klatce piersiowe;j

Oddzielenie wysciotki wewnetrznej oka (odklejenie siatkowki), wystepuje tylko u chorych na AIDS,
u ktorych zakazenie CMV leczone jest lekiem Valcyte.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane notowane u dzieci i mtodziezy sg podobne do wystepujacych u dorostych.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub

pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu

Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Valcyte

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowaé proszku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie na butelce
(‘Termin wazno$ci’). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Proszek: brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Sporzadzony roztwor: przechowywac w lodowce (2°C—8°C).
Okres przechowywania roztworu doustnego wynosi 49 dni. Nie uzywac roztworu po uptywie 49 dni
po sporzadzeniu lub po uptywie terminu waznosci zapisanego na butelce przez farmaceute.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Valcyte

Substancjg czynng leku jest chlorowodorek walgancyklowiru.
Po rozpuszczeniu proszku, 1 ml roztworu zawiera 50 mg walgancyklowiru w postaci chlorowodorku,
czyli 55 mg chlorowodorku walgancyklowiru.

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: powidon, kwas fumarowy, sodu benzoesan (E211),
sacharyna sodowa, mannitol oraz aromat Tutti Frutti [maltodekstryny (kukurydziane), glikol
propylenowy, guma arabska E414 i aromaty identyczne z naturalnymi gtdwnie o smaku bananowym,
ananasowym i brzoskwiniowym].

Jak wyglada lek Valcyte i co zawiera opakowanie

Proszek Valcyte jest granulatem o barwie biatej do lekko zottej. W szklanej butelce znajduje si¢ 12 g
proszku. Po rozpuszczeniu, objeto$é roztworu wynosi 100 ml, co zapewnia uzytkowa objetos¢ 88 ml.
Roztwor jest przezroczysty, bezbarwny do brazowego. Opakowanie zawiera rowniez tacznik do
butelki i 2 doustne dozowniki do odmierzenia dawki do 10 ml (500 mg), z podziatka co 0,5 ml (25

mg).
Wielko$¢ opakowania: jedna butelka zawierajaca 12 g proszku.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH,
Ziegelhof 24,

17489 Greifswald,

Niemcy

Importer
Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Prestige Promotion Verkaufsfoerderung & Werbeservice GmbH
Lindigstrasse 6
63801 Kleinostheim



Niemcy

Prestige Promotion Verkaufsfoerderung & Werbeservice GmbH
Borsigstrasse 2

63755 Alzenau

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Valcyte: Austria, Belgia, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Niemcy, Grecja,
Wegry, Islandia, Irlandia, Wtochy, Litwa, Lichtenstein, Luksemburg, Holandia, Norwegia, Polska,
Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Pétnocna)

RoValcyte: Francja, Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: ............... 2022

Inne zrédta informacji

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
http://urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Zaleca sie, aby roztwor Valcyte byl przygotowany przez farmaceute w opisany nizej sposob:

=

Nalezy odmierzy¢ 91 ml wody w cylindrze miarowym.

2. Nalezy zdja¢ nakretke zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci, doda¢ wode do butelki,
a nastepnie zamknac¢ butelke nakretkg zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci. Nalezy
wstrzgsa¢ zamknigtg butelka, az proszek rozpusci sie.

3. Nalezy zdja¢ nakretke zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci i wtozy¢ tacznik do
szyjki butelki.

4. Zamkna¢ mocno butelke nakretkg zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci. Umozliwi to
prawidlowe osadzenie tacznika w butelce i zabezpieczy nakretke przed otwarciem przez
dzieci.

5. Nalezy zapisa¢ na etykiecie butelki dat¢ waznoS$ci sporzadzoneg0 roztworu.

Zaleca si¢ noszenie jednorazowych rekawiczek ochronnych podczas odtwarzania leku i przecierania
zewnetrznej powierzchni butelki i (lub) nakretki oraz blatu po odtworzeniu leku.

Nalezy unika¢ wdychania lub bezposredniego kontaktu proszku i roztworu ze skoéra lub btona
$luzowa. Jesli nastgpi bezposredni kontakt, skore nalezy doktadnie umy¢ wodg z mydtem, a oczy
przemy¢ woda.



