Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Valcyclox, 450 mg, tabletki powlekane
Valganciclovirum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Valcyclox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Valcyclox
Jak przyjmowac¢ lek Valcyclox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Valcyclox

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sk wd =

1. Co to jest lek Valcyclox i w jakim celu si¢ go stosuje

Valcyclox nalezy do grupy lekow, ktorych dziatanie polega na bezposrednim zapobieganiu namnazaniu
sie wirusow. Walgancyklowir, ktory jest substancja czynng tabletek, ulega w organizmie przemianie do
gancyklowiru. Gancyklowir zapobiega rozmnazaniu si¢ wirusa, zwanego cytomegalowirusem (CMV)

i zakazaniu zdrowych komorek organizmu. U pacjentow, u ktorych czynnos¢ uktadu odpornosciowego
jest ostabiona, wirus CMV moze powodowac zakazenia roznych narzadéw. Moze to by¢ grozne dla
zycia.

Lek Valcyclox jest stosowany:

o w leczeniu zapalenia siatkowki oka, wywotanego przez CMV u dorostych pacjentéw z nabytym
zespotem niedoboru odpornosci (AIDS). Zakazenie siatkoéwki wirusem CMV moze
spowodowa¢ problemy ze wzrokiem, a nawet prowadzi¢ do §lepoty.

. w zapobieganiu zakazeniom wywotywanym przez CMV u dorostych i dzieci niezakazonych
CMV, ktorzy otrzymali przeszczepiony narzad od dawcow zakazonych CMV.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Valcyclox

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Valcyclox:

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

- jesli pacjent ma uczulenie na gancyklowir, acyklowir lub walacyklowir, ktore sa lekami
stosowanymi w leczeniu innych zakazen wirusowych;

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Valcyclox nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.



Kiedy zachowa¢ szczegdIng ostroznos¢ stosujgc lek Valcyclox

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona liczba krwinek biatych, czerwonych lub plytek krwi
(matych komorek biorgcych udziat w procesie krzepnigcia krwi); lekarz prowadzacy skieruje
pacjenta na badania krwi przed rozpoczeciem stosowania leku Valcyclox oraz na dodatkowe
badania krwi w czasie trwania leczenia;

- jesli pacjent jest w trakcie radioterapii lub hemodializy;

- jesli pacjent ma problemy z nerkami. Lekarz prowadzacy moze przepisaé pacjentowi
zmniejszong dawke i moze zlecac regularne badania krwi podczas leczenia;

- jesli pacjent aktualnie przyjmuje gancyklowir w postaci kapsutek i lekarz zdecydowat o zmianie
leku na Valcyclox w postaci tabletek powlekanych. Jest niezwykle wazne, aby nie przyjmowaé
wigkszej liczby tabletek, niz zalecit lekarz, w celu unikniecia ryzyka przedawkowania leku.

Lek Valcyclox a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne przyjmowanie leku Valcyclox razem z innymi lekami moze mie¢ wpltyw na stezenie leku
we krwi i moze spowodowac wystapienie szkodliwych dziatan. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli
pacjent aktualnie przyjmuje jakikolwiek lek zawierajacy:

- imipenem z cylastatyng (lek przeciwbakteryjny); przyjmowanie ich razem z lekiem Valcyclox
moze spowodowac drgawki;

- zydowudyne, dydanozyne, lamiwudyne, tenofowir, abakawir, emtrycytabing lub inne podobne
rodzaje lekow stosowane w leczeniu AIDS;

- rybawiryne, pegylowane interferony, adefowir i entekawir, stosowane w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu B lub C;

- probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny); podczas jednoczesnego stosowania probenecydu
i leku Valcyclox moze zwigksza¢ si¢ stezenie gancyklowiru we krwi.

- mykofenolan mofetylu (stosowany po przeszczepieniach narzadow);

- winkrystyng, winblastyne, adriamycyne, hydroksymocznik lub podobne leki stosowane w
leczeniu choréb nowotworowych;

- cydofowir, foskarnet stosowane w leczeniu zakazen wirusowych;

- trimetoprim, polaczenie trimetoprimu z sulfonamidami i dapson (leki przeciwbakteryjne);

- pentamidyne (lek stosowany w leczeniu chordb pasozytniczych lub zakazen phuc);

- flucytozyne lub amfoterycyne B (leki przeciwgrzybicze).

Valcyclox z jedzeniem i piciem
Valcyclox nalezy przyjmowac¢ w czasie positkow. Jesli nie mozna przyjmowac positkéw z
jakiejkolwiek przyczyny, nalezy stale przyjmowac¢ zwykla dawke leku Valcyclox.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, nie powinna stosowac leku Valcyclox, chyba ze lekarz zaleci inacze;.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Przyjmowanie leku Valcyclox w cigzy moze uszkodzi¢ nienarodzone
dziecko.

Nie przyjmowac¢ leku Valcyclox, jesli pacjentka karmi piersia. Jesli lekarz chce rozpoczaé leczenie
lekiem Valcyclox, pacjentka powinna przesta¢ karmi¢ piersia przed rozpoczgciem przyjmowania tego
leku.

Kobiety w wieku rozrodczym w okresie przyjmowania leku Valcyclox musza stosowac skuteczng
antykoncepcje.

Mezczyzni w czasie trwania leczenia lekiem Valcyclox i przez 90 dni po jego zakonczeniu powinni
uzywac prezerwatywy podczas stosunku piciowego z partnerka, ktora mogtaby zaj$¢ w cigze.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac zadnych urzadzen czy maszyn, jesli wystapia zawroty
glowy, zmeczenie, drzenia lub uczucie splatania w czasie stosowania leku.

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Valcyclox

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

Z tabletkami nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nie nalezy ich przetamywac ani kruszy¢. Tabletki nalezy
potykaé w catosci, jesli to mozliwe, w trakcie jedzenia. W razie przypadkowego dotknigcia
uszkodzonej tabletki, nalezy doktadnie umy¢ rece woda i mydtem. Jesli proszek z tabletki dostanie sig¢
do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ oczy jatlowa woda lub, jesli jej nie ma, zwykla.

Nalezy przestrzega¢ ilosci tabletek zaleconej przez lekarza, aby unikna¢ przedawkowania.
Jesli to mozliwe, tabletki Valcyclox powinny by¢ przyjmowane w trakcie positkow — patrz punkt 2.
Dorosli

Zapobieganie chorobie CMYV u biorcéw przeszczepow

Przyjmowanie leku nalezy rozpoczaé w ciggu 10 dni po przeszczepieniu. Zwykle zalecana dawka to
2 tabletki RAZ na dobg. Nalezy kontynuowac¢ taka dawke leku do100 dni po transplantacji.

U pacjentdw po przeszczepieniu nerki lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tabletek przez 200 dni.

Leczenie aktywnego zapalenia siatkowki wywolanego przez CMYV u pacjentéw z AIDS
(nazywane leczeniem poczatkowym)

Zwykle zalecana dawka leku Valcyclox to 2 tabletki DWA RAZY na dobe, przyjmowane przez 21 dni
(trzy tygodnie). Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nie nalezy przyjmowac takiej dawki dtuzej niz 21 dni,
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Dhluzsze leczenie zapobiegajace nawrotowi aktywnego zapalenia u pacjentéw z AIDS z
cytomegalowirusowym zapaleniem siatkowki (nazywane leczeniem podtrzymujacym)

Zwykle zalecana dawka leku to 2 tabletki RAZ na dobg. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletki

o tej samej porze kazdego dnia. Lekarz zadecyduje jak dtugo nalezy przyjmowac lek Valcyclox. Jesli
nastapi pogorszenie zapalenia siatkowki w trakcie przyjmowania takiej dawki leku, lekarz moze
zaleci¢ powtdrzenie leczenia poczatkowego (jak wyzej) lub zdecydowac o wlaczeniu innego leku w
celu leczenia zakazenia CMV.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lek Valcyclox nie byl badany u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z nieprawidlowa czynno$cia nerek

U pacjentoéw, u ktorych nerki nie dziatajg prawidtowo, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej
liczby tabletek na dob¢ lub moze zaleci¢ przyjmowanie leku Valcyclox tylko w okreslone dni
tygodnia. Jest to bardzo wazne, aby przyjmowac doktadnie tyle tabletek, ile przepisat lekarz.

Pacjenci z nieprawidlowa czynnoscia watroby
Lek Valcyclox nie byl badany u pacjentow z nieprawidlowa czynno$cig watroby.



Dzieci i mlodziez

Zapobieganie chorobie CMV u biorcow przeszczepow

U dzieci i mlodziezy przyjmowanie tego leku nalezy rozpocza¢ w ciagu 10 dni po przeszczepieniu.
Przyjmowana dawka bedzie zaleze¢ od wielko$ci dziecka i nalezy ja przyjmowac 1 raz na dobg.
Lekarz prowadzacy okresli najbardziej odpowiednig dawke biorac pod uwage wzrost, mase ciala i
sprawno$¢ dziatania nerek dziecka. Nalezy kontynuowac taka dawke leku do100 dni po transplantacji.
U pacjentéw po przeszczepieniu nerki lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tabletek przez 200 dni.

U dzieci, ktore nie sg w stanie potkna¢ tabletek leku Valcyclox nalezy zastosowaé waglancyklowir
w postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Valcyclox

Jesli pacjent przyjat lub podejrzewa, ze przyjal wigksza niz zalecona liczbg tabletek, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala. Podanie dawki wigkszej niz
zalecona spowodowac moze wystgpienie ci¢zkich dziatan niepozadanych, szczegdlnie dotyczacych
krwi lub nerek. Moze by¢ konieczne podjecie leczenia szpitalnego.

Pominiecie przyjecia leku Valcyclox

Jesli pacjent zapomni o przyjeciu tabletki, nalezy przyja¢ pominigtag dawke jak najszybciej, a nastepna
przyjac¢ o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza Iub farmaceuty.

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

Reakcje alergiczne
Nagte i ciezkie reakcje alergiczne na walgancyklowir (wstrzas anafilaktyczny) wystepuja nie czesciej
niz u 1 na 100 pacjentow. Jesli pojawi si¢ ktorykolwiek z objawdéw wymienionych ponizej, nalezy
PRZERWAC przyjmowanie leku Valcyclox i natychmiast zglosié si¢ do szpitala:
- wypukta, swedzaca wysypka skorna (pokrzywka);
- nagle opuchniecie gardla, twarzy, ust lub jamy ustnej, ktére moze spowodowac trudnosci
w przetykaniu lub oddychaniu;
- nagte opuchnigcie dloni, stop lub kostek.

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

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow):

. Zaburzenia krwi: zmniejszenie we krwi liczby biatych krwinek (neutropenia), co moze
powodowac zwigkszong sktonno$¢ do zakazen, zmniejszenie we krwi ilosci barwnika
transportujacego tlen (niedokrwistosc), co moze powodowac zmeczenie i zadyszke podczas
wykonywania ¢wiczen fizycznych.

o Zaburzenia oddychania: krotki oddech lub trudno$ci w oddychaniu (dusznosc).

o Zaburzenia zotadka i jelit: biegunka.



Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u 1 do 10 pacjentéw na 100):

Zaburzenia krwi: zmniejszenie liczby leukocytow (biate krwinki, ktore zwalczajg zakazenia) we
krwi (leukopenia); zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia), co moze powodowaé
wzmozone powstawanie siniakow lub krwawienia; jednoczesne zmniejszenie liczby krwinek
kilku rodzajow (pancytopenia).

Zaburzenia uktadu nerwowego: bol glowy, trudnos¢ w zasypianiu (bezsennos¢), zaburzenia
odczuwania smaku, oslabienie czucia, uczucie mrowienia lub ktucia na skorze (parestezje),
utrata czucia w dtoniach lub stopach (neuropatia obwodowa), zawroty gtowy, drgawki.
Zaburzenia oka: bol oczu, obrzek wewnatrz oka, odklejenie siatkowki, widzenie ptywajacych
muszek.

Zaburzenia ucha: bol ucha.

Zaburzenia oddychania: kaszel.

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci i wymioty, bdl brzucha, zaparcia, wzdecia, nadmierne
oddawanie gazow, niestrawno$¢, utrudnione potykanie.

Zaburzenia skory: zapalenie skory, $wiad, nocne poty.

Zaburzenia dotyczace migéni, kosci i stawow: bole plecow, bole migsni lub stawow, sztywnos¢
mig$ni, kurcze migsni.

Zakazenia: grzybica jamy ustnej (kandydoza), zakazenia wywotane przez bakterie lub wirusy
znajdujace si¢ we krwi, zapalenie tkanki tgcznej, zapalenie lub zakazenie nerek lub pecherza
moczowego.

Zaburzenia watroby: zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow watrobowych, co mozna
stwierdzi¢ dopiero po przeprowadzeniu badania krwi.

Zaburzenia nerek: zmiany w prawidtowej czynnos$ci nerek.

Zaburzenia odzywiania: utrata apetytu (jadtowstret), zmniejszenie masy ciala.

Ogolne objawy: zmgczenie, goraczka, bol, bol w klatce piersiowej, uczucie ostabienia, zte
samopoczucie.

Zaburzenia nastroju lub zachowania: depresja, niepokdj, splatanie lub zaburzenia logicznego
myslenia.

Niezbyt czeste dzialania niepoigdane (moga wystapi¢ u 1 do 10 pacjentow na 1000):

Zaburzenia serca: zmiany rytmu serca (arytmia).

Zaburzenia krazenia: obnizone ci$nienie krwi, ktore moze prowadzi¢ do zawrotow gltowy lub
omdlen.

Zaburzenia krwi: zmniejszenie wytwarzania krwinek w szpiku kostnym.

Zaburzenia uktadu nerwowego: drzenie.

Zaburzenia oka: zaczerwienienie, obrzek oczu (zapalenie spojowek), zaburzenia widzenia.
Zaburzenia ucha: gluchota.

Zaburzenia zotadka i jelit: rozdgcie brzucha, owrzodzenia jamy ustnej, zapalenie trzustki,
mogace objawiac si¢ silnym bdlem brzucha i plecow.

Zaburzenia skéry: wypadanie wtosow (lysienie), swedzaca wysypka lub obrzeki (pokrzywka)
oraz sucho$¢ skory.

Zaburzenia nerek: wystepowanie krwi w moczu (krwiomocz), niewydolno$¢ nerek.
Zaburzenia watroby: zwigkszenie aktywnos$ci enzymu nazywanego aminotransferaza alaninowa

(co mozna stwierdzi¢ dopiero po przeprowadzeniu badania krwi).

Zaburzenia ptodnosci: bezptodno$¢ u mezczyzn.

Zaburzenia nastroju lub zachowania: niezwykle zmiany nastroju lub zachowania, utrata
kontaktu z rzeczywistoscig jak styszenie gtosow lub widzenie rzeczy, ktore nie istniejg, uczucie
pobudzenia.

Rzadko wystgpujqce dziatania niepoigdane (moga wystapi¢ u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

Zaburzenia krwi: zaburzenia wytwarzania wszystkich typéw komorek krwi (czerwonych
krwinek, bialych krwinek i ptytek krwi) w szpiku kostnym.



Odklejenie si¢ wewnetrznej warstwy oka (odklejenie siatkdwki) wystgpowato jedynie u pacjentow
chorych na AIDS przyjmujacych waglancyklowir z powodu zakazenia CMV.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane zglaszane u dzieci i mtodziezy sa podobne do zgtaszanych u dorostych
pacjentow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Valcyclox

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie i opakowaniu po ,,Termin
waznosci” lub ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valcyclox

- Substancja czynng leku jest 450 mg walgancyklowiru w postaci 496,3 mg chlorowodorku
walgancyklowiru.

- Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna PH101, krospowidon typ A, powidon K30 i kwas
stearynowy 50,

Otoczka: hypromeloza 3 cP, hypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400, zelaza
tlenek czerwony (E172) i polisorbat 80.

Jak wyglada lek Valcyclox i co zawiera opakowanie
Lek Valcyclox to tabletki powlekane 450 mg o nastepujacym wygladzie:

Roézowe, owalne, dwuwypukte tabletki powlekane o wymiarach 16,7 mm na 7,8 mm z wytloczong
litera ,,J”” na jednej stronie i cyfra 156 na drugie;j.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lek Valcyclox dostepny jest w blistrach OPA-Aluminium-PVC/Aluminium w tekturowym pudetku
zawierajacym 10 lub 60 tabletek, oraz w butelkach z HDPE z zakretkg z PP z uszczelnieniem i
zabezpieczeniem przed dostepem dzieci w tekturowym pudetku zawierajacym 60 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytwoérca/Importer:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Germany

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000; Malta

STADA Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia: Valcycloxciclovir CF 450 mg, filmomhulde tabletten
Austria: Valcycloxciclovir STADA 450 mg Filmtabletten
Chorwacja: Valcycloxciclovir STADA 450 mg filmom obloZene tablete
Francja: Valcycloxciclovir EG 450 mg, comprimé pelliculé

Niemcy: Valcycloxciclovir STADA 450mg Filmtabletten

Polska: Valcyclox

Stowenia: Valcycloxciklovir STADA 450 mg filmsko obloZene tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2022



