Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Valganciclovir Cipla, 450 mg, tabletki powlekane
Valganciclovirum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest Valganciclovir Cipla i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valganciclovir Cipla
3. Jak stosowa¢ Valganciclovir Cipla
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywa¢ Valganciclovir Cipla
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Valganciclovir Cipla i w jakim celu si¢ go stosuje

Valganciclovir Cipla nalezy do grupy lekow, ktérych dziatanie polega na bezposrednim
zapobieganiu namnazaniu si¢ wirusow. Walgancyklowir, substancja czynna tabletek,
przeksztatcany jest w organizmie do gancyklowiru. Gancyklowir zapobiega namnazaniu sig¢
wirusa (tzw. cytomegalowirusa, CMV) i zakazaniu przez niego zdrowych komorek
organizmu. U pacjentow z ostabiong czynno$cia uktadu odpornosciowego cytomegalowirus
moze wywolywac zakazenia r6znych narzadow. Moze to by¢ grozne dla zycia.

Valganciclovir Cipla stosuje si¢ w celu:

leczenia zapalenia siatkowki oka wywotanego przez CMV u pacjentdw z nabytym zespolem
niedoboru odpornosci (AIDS). Zakazenie siatkowki wirusem CMV moze spowodowaé
zaburzenia widzenia, a nawet utrat¢ wzroku.

zapobiegania zakazeniom wywolanym przez CMV u pacjentow niezakazonych CMV, ktorzy
otrzymali przeszczepiony narzad od dawcow zakazonych CMV.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valganciclovir Cipla

Kiedy nie stosowa¢ leku Valganciclovir Cipla

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

jesli pacjent ma uczulenie na gancyklowir, acyklowir lub walacyklowir — leki stosowane

w leczeniu innych zakazen wirusowych;
jesli pacjentka karmi piersig.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Valganciclovir Cipla nalezy omowic¢ to z lekarzem,
jesli:

pacjent ma mala liczbe krwinek biatych, krwinek czerwonych lub ptytek krwi (matych
krwinek biorgcych udzial w procesie krzepnigcia krwi); lekarz zaleci pacjentowi badania krwi
przed rozpoczeciem stosowania leku Valganciclovir Cipla i dodatkowe badania krwi w czasie
trwania leczenia;
jesli pacjent jest poddawany radioterapii lub hemodializie;
jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek; lekarz moze przepisa¢ pacjentowi zmniejszong
dawke leku i zleci¢ regularne badania krwi podczas leczenia;
jesli pacjent przyjmuje obecnie gancyklowir w postaci kapsutek i lekarz zdecydowat o zmianie
leku na tabletki Valganciclovir Cipla. Wazne, aby nie przyjmowac wigkszej liczby tabletek,
niz zalecit lekarz, gdyz moze to grozi¢ przedawkowaniem leku.

Valganciclovir Cipla a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowaé, rowniez
dostepnych bez recepty.

Przyjmowanie innych lekéw w tym samym czasie, co leku Valganciclovir Cipla, moze
wplywac na stgzenie leku we krwi i spowodowac jego szkodliwe dziatanie.

Jesli pacjent przyjmuje obecnie lek zawierajacy ktorgkolwiek z ponizszych substancji
czynnych, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

imipenem z cylastatyng (antybiotyk); przyjmowany razem z lekiem Valganciclovir Cipla
moze spowodowac drgawki;

zydowudyna, dydanozyna, lamiwudyna, tenofowir, abakawir, emtrycytabina lub podobne leki
stosowane w leczeniu AIDS;

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

probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny); jednoczesne stosowanie probenecydu i leku
Valganciclovir Cipla moze zwigkszy¢ st¢zenie gancyklowiru we krwi;

mykofenolan mofetylu (lek stosowany po przeszczepieniu narzadu);

winkrystyna, winblastyna, adriamycyna, hydroksymocznik lub podobne rodzaje lekow
stosowanych w leczeniu raka;

cydofowir lub foskarnet, stosowane w leczeniu zakazen wirusowych;

trimetoprim, trimetoprim z sulfonamidami i dapson (leki przeciwbakteryjne);

pentamidyna (lek stosowany w leczeniu choréb pasozytniczych lub zakazen ptuc);
flucytozyna lub amfoterycyna B (leki przeciwgrzybicze).

Valganciclovir Cipla z jedzeniem i piciem
Valganciclovir Cipla nalezy przyjmowac podczas positku. Jesli z jakiego$ powodu pacjent nie
moze jes¢, powinien mimo to przyja¢ zalecong dawke leku Valganciclovir Cipla.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, przed zastosowaniem tego leku koniecznie powinna poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Kobiety w ciazy nie moga stosowac leku Valganciclovir Cipla, chyba ze zaleci to lekarz.
Valganciclovir Cipla przyjmowany w czasie cigzy moze mie¢ szkodliwe dziatanie na
nienarodzone dziecko.
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Leku Valganciclovir Ciplanie wolno przyjmowac w okresie karmienia piersig. Jesli lekarz
zaleci rozpoczecie stosowania leku Valganciclovir Cipla, przed rozpoczeciem leczenia nalezy
przerwac karmienie piersia.

Pacjentki w wieku rozrodczym musza stosowac w trakcie leczenia skuteczng antykoncepcje.

Przyjmujacy Valganciclovir Cipla me¢zczyzni, ktorych partnerki moglyby zaj$é¢ w ciaze,
powinni w trakcie leczenia i przez 90 dni po jego zakonczeniu stosowac prezerwatywy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jesli podczas stosowania leku Valganciclovir Cipla pacjent odczuwa zawroty glowy,
zmeczenie, drzenie lub splgtanie, nie powinien prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani
obstugiwaé maszyn.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem kazdego leku.
Jak stosowa¢é Valganciclovir Cipla

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

Z tabletkami tego leku nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie; nie nalezy ich przetamywac ani
kruszy¢. Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, podczas positku, jesli to tylko mozliwe. W razie
przypadkowego dotkniecia uszkodzonej tabletki, nalezy doktadnie umy¢ rece woda i mydtem.
Jesli jakakolwiek ilos¢ proszku z tabletki dostanie si¢ do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ oczy
jatowa woda (lub czysta, jesli jalowa nie jest dostgpna).

W celu uniknigecia przedawkowania nalezy $ciSle przestrzegad ilosci tabletek zaleconych
przez lekarza.

Jesli to mozliwe, tabletki leku Valganciclovir Cipla nalezy przyjmowac w trakcie positkow -
patrz punkt 2.

Dla dzieci i mtodziezy, u ktorych konieczne jest dostosowanie dawki, lek dostepny jest
w innej postaci farmaceutycznej.

Dorosli

Zapobieganie chorobie cytomegalowirusowej u biorcéw przeszczepow

Przyjmowanie leku nalezy rozpocza¢ w ciggu 10 dni po przeszczepieniu.

Zalecang dawka sg dwie tabletki przyjmowane RAZ na dobg.

Te dawke nalezy przyjmowac¢ do 100 dni po przeszczepieniu. Pacjentom po przeszczepieniu
nerki lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku przez 200 dni.

Leczenie czynnego zapalenia siatkéwki wywolanego przez CMYV u pacjentéw z AIDS
(tzw. leczenie poczatkowe)

Zalecang dawka sg dwie tabletki przyjmowane DWA RAZY na dobg przez 21 dni (trzy
tygodnie).

Bez zalecenia lekarza leku nie nalezy stosowac dtuzej niz 21 dni, gdyz moze to zwickszy¢
ryzyko dziatan niepozadanych.

Dlugotrwale leczenie zapobiegajace nawrotowi czynnego zapaleniem siatkéwki
wywolanego przez CMV u pacjentéw z AIDS (tzw. leczenie podtrzymujace)

Zalecang dawka sg dwie tabletki przyjmowane RAZ na dobg. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac
lek o tej samej porze kazdego dnia.
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Lekarz zadecyduje, jak dtugo nalezy przyjmowac Valganciclovir Cipla. Jesli w trakcie
stosowania zaleconej dawki objawy zapalenia siatkowki nasilg si¢, lekarz moze zadecydowac
0 powtorzeniu leczenia poczatkowego (jak opisano wyzej) lub podaniu innego leku w celu
leczenia zakazenia CMV.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie badano stosowania leku Valganciclovir Cipla u pacjentdéw w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

Pacjentom, ktorych nerki nie dziatajg prawidtowo, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie kazdego
dnia mniejszej ilosci tabletek Iub przyjmowanie ich w okreslonych dniach kazdego tygodnia.
Bardzo wazne, aby przestrzegac zaleconej przez lekarza ilosci tabletek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Nie badano stosowania walgancyklowiru u pacjentéw z nieprawidlowg czynnos$cig watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zapobieganie chorobie CMYV u biorcow przeszczepu

Podawanie leku dziecku nalezy rozpoczac¢ w ciggu 10 dni po zabiegu przeszczepienia.
Podawana dawka moze zmienia¢ si¢ w zaleznos$ci od wielkosci dziecka i nalezy podawac ja
RAZ na dobeg.

Lekarz ustala odpowiednig dawke uwzgledniajac wzrost dziecka, jego masg ciala i czynnos¢
nerek. Zalecong dawke nalezy podawac do 100 dni. Jesli dziecku przeszczepiono nerke, lekarz
moze zaleci¢ przyjmowanie leku przez 200 dni.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Valganciclovir Cipla

Jesli pacjent przyjal lub podejrzewa, ze mogt przyja¢ wigcej tabletek niz zalecono, nalezy
niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem. Przyjecie za duzej
dawki leku moze spowodowa¢ wystapienie ciezkich dziatan niepozadanych, zwlaszcza
dotyczacych krwi lub nerek. Moze by¢ konieczne leczenie szpitalne.

Pominig¢cie zastosowania leku Valganciclovir Cipla

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej po przypomnieniu sobie o
tym, a nastepng dawke przyja¢ o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Valganciclovir Cipla
Nie wolno przerywa¢ przyjmowania leku bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Reakcje alergiczne

Mniej niz u 1 na 100 os6b moze wystapi¢ nagla i cigzka reakcja alergiczna na walgancyklowir
(wstrzas anafilaktyczny). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow,
nalezy PRZERWAC stosowanie leku i udaé si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego
szpitala:

wypukta, swedzaca wysypka na skorze (pokrzywka)

nagly obrzegk gardta, twarzy, warg i jamy ustnej, ktéry moze by¢ przyczyna trudno$ci

w potykaniu lub oddychaniu

nagty obrzek rak, stop lub kostek
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Nizej podano dziatania niepozadane, ktdre notowano podczas leczenia walgancyklowirem lub
gancyklowirem:

Bardzo czeste (moga wystepowac czgsciej nizu 1 na 10 osob)

Dziatanie na krew: zmniejszenie liczby krwinek biatych (neutropenia), ktére moze
spowodowa¢ wiekszg podatno$¢ na zakazenia; niedokrwisto$¢ - zmniejszenie stezenia we
krwi hemoglobiny, barwnika transportujacego tlen, co moze by¢ przyczyng zmegczenia i braku
tchu podczas wysitku

Dziatanie na czynno$¢ oddechowa: odczucie skroconego oddechu lub trudnosci w oddychaniu
(dusznosc)

Dziatanie na zotadek i uktad pokarmowy: biegunka

Czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)

Dziatanie na krew: zmniejszenie liczby leukocytéw (komorek krwi, ktore zwalczaja
zakazenie) we krwi (leukopenia); zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc), co moze
spowodowa¢ powstawanie siniakow i krwawienie; jednoczesne zmniejszenie liczby réznych
rodzajow komorek krwi (pancytopenia)

Dziatanie na uktad nerwowy: bdl glowy, trudnosci w zasypianiu (bezsenno$c¢), zaburzenia
smaku, zmniejszona wrazliwos$¢ na dotyk (niedoczulica), mrowienie skory, utrata czucia w
rekach lub stopach (neuropatia obwodowa), zawroty glowy, drgawki

Dziatanie na oczy: bol oka, obrzek oka, odwarstwienie siatkdwki, widzenie ptywajacych
drobin w oku

Dziatanie na uszy: b6l ucha

Dziatanie na uktad oddechowy: kaszel

Dziatanie na zotadek i trawienie: nudnos$ci i wymioty, bol zotadka, zaparcie, gazy,
niestrawnos¢, trudnosci w potykaniu

Dziatanie na skorg: zapalenie skory, §wiad, nocne poty

Dziatanie na migsnie, stawy lub kosci: bol plecow, bol miesni lub stawow, sztywnos$¢ migsni,
bolesne skurcze migsni

Zakazenia: zakazenia grzybicze jamy ustnej (drozdzyca jamy ustnej), zakazenia krwi
wywolane przez bakterie lub wirusy, zapalenie tkanki tacznej, zapalenie lub zakazenie nerek
lub pecherza moczowego

Dziatanie na watrobe: zwigkszenie aktywnosci niektérych enzyméw watrobowych,
stwierdzane tylko w badaniach krwi

Dziatanie na nerki: zmiany prawidlowej czynnosci nerek

Dziatanie na odzywianie: utrata apetytu (jadtowstret), zmniejszenie masy ciata

Dziatania ogolne: zmeczenie, goraczka, bol, bol w klatce piersiowej, utrata energii, ogdlne zte
samopoczucie

Dziatanie na nastr6j lub zachowanie: depresja, uczucie niepokoju, splatanie, zaburzenia
myslenia

Niezbyt czeste (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osdb)

Dziatanie na serce: zaburzenia rytmu serca

Dziatanie na uktad krazenia: niskie ci$nienie tetnicze (niedocisnienie), ktére moze
spowodowa¢ oszotomienie lub omdlenie

Dziatanie na krew: zmniejszenie wytwarzania komorek krwi w szpiku kostnym

Dziatanie na uktad nerwowy: drzenie

Dziatanie na oczy: zaczerwienienie, obrzek oczu (zapalenie spojowek), zaburzenia widzenia
Dzialanie na uszy: gluchota

Dziatanie na zotadek Iub trawienie: rozdecie brzucha, owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie
trzustki (pacjent moze odczuwac silny bol brzucha i plecow)
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Dziatanie na skore: utrata wlosow (lysienie), swedzgca wysypka lub obrzek (pokrzywka),
suchos¢ skory

Dziatanie na nerki: obecno$¢ krwi w moczu, niewydolno$¢ nerek

Dziatanie na watrobe: zwiekszenie aktywnosci enzymu watrobowego o nazwie
aminotransferaza alaninowa (stwierdzane tylko w badaniach krwi)

Dziatanie na ptodno$¢: nieptodno$¢ u mezczyzn

Dziatanie na nastrdj lub zachowanie: nietypowe zmiany nastroju i zachowania, utrata kontaktu
Z rzeczywistos$cia, np. styszenie gtoséw lub widzenie nieistniejacych rzeczy, uczucie
pobudzenia

Rzadkie (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
Dziatanie na krew: ostabienie wytwarzania wszystkich rodzajow komorek krwi (krwinek
czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi) w szpiku kostnym

Odwarstwienie siatkowki notowano tylko u zarazonych CMV pacjentow z AIDS leczonych
walgancyklowirem.

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywa¢é Valganciclovir Cipla

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
lub butelce po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ Srodowisko.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Valganciclovir Cipla

- Substancja czynna jest walgancyklowir.

Kazda tabletka powlekana zawiera walgancyklowiru chlorowodorku w ilo$ci odpowiadajace;j
450 mg wolnej zasady walgancyklowiru (Valganciclovirum).
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Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (PH101), krospowidon (typ B), powidon K-30,

kwas stearynowy 50

Otoczka Opadry Pink 04F54165: hypromeloza 15cP, tytanu dwutlenek (E171), makrogol

6000, zelaza tlenek czerwony (E172)

Jak wyglada Valganciclovir Cipla i co zawiera opakowanie

Tabletki Valganciclovir Cipla sa to rézowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane

bez grawerdéw, ani napisow.

Dtugos¢ tabletki: 17,10 = 0.20 mm (16,90 — 17,30 mm)

Szerokos¢ tabletki: 8,10 £ 0.20 mm (7,90 — 8,30 mm)

Biata butelka z HDPE z kawatkiem sztucznego jedwabiu, z zabezpieczeniem przed dostgpem

dzieci i pierScieniem uszczelniajacym.
Wielkos$¢ opakowania: 60 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny

Cipla (EU) Limited
Hillbrow House

Hillbrow Road

KT10 9NW Esher, Surrey
Wielka Brytania

Wytworca/Importer

CIPLA (EU) Limited
20 Balderton Street
WI1K 6TL London
Wielka Brytania

Cipla Europe NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

S&D Pharma CZ, spol. s r.o,
Theodor 28

273 08 Pchery, (Pharmosa.s. facility)
Republika Czeska

Pharmadox Healthcare Limited,
KW20A Corradino Industrial Estate,
Paola PLA 3000,

Malta
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2016
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