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

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 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 dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Valcyte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAL

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, ktdry jest substancjg czynng proszku, ulega w organizmie przemianie
do gancyklowiru. Gancyklowir zapobiega namnazaniu si¢ wirusa, zwanego cytomegalowirusem
(CMV), i zakazaniu zdrowych komorek organizmu. U pacjentow, u ktorych czynnos$¢ uktadu
odpornosciowego jest ostabiona, wirus CMV moze powodowaé zakazenia roznych narzagdéw. Moze to
by¢ grozne dla zycia.

Lek Valcyte stosuje si¢:

e w leczeniu zapalenia siatkowki, wywotanym przez CMV u dorostych pacjentow z zespotem
nabytego niedoboru odporno$ci (AIDS); zakazenie siatkowki wirusem CMV moze
spowodowa¢ zaburzenia widzenia, a nawet §lepote;

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 stosowacé leku Valcyte

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

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Valcyte nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts:

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



Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Valcyte

- Jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona liczba krwinek biatych, czerwonych lub ptytek krwi
(matych komorek bioracych udziat w procesie krzepnigcia krwi). Lekarz prowadzacy skieruje
pacjenta na badania krwi przed rozpocze¢ciem 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 1 moze zlecaé 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 rowniez lekow
wydawanych bez recepty.

Jednoczesne przyjmowanie leku Valcyte razem z innymi lekami moze mie¢ wplyw na stezenie leku
we krwi 1 moze spowodowac szkodliwe dziatanie. Jesli pacjent aktualnie przyjmuje lek zawierajacy
ktorakolwiek 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 lekéw 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 zwigkszaé si¢ stezenie gancyklowiru we krwi;

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

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

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

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

- flucytozyna lub amfoterycyna B (leki przeciwgrzybicze).

Valcyte z jedzeniem i piciem
Lek Valcyte nalezy przyjmowacé w czasie positkow. Jesli pacjent nie moze z jakiej$§ przyczyny
przyjmowac positkow, powinien mimo to przyjmowacé 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 uszkodzi¢
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 mezczyzna stosuje lek Valcyte, powinien w okresie leczenia i przez 90 dni po jego zakonczeniu
uzywac prezerwatywy podczas stosunku ptciowego z partnerka, ktéra mogtaby zaj$¢ w ciaze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac zadnych urzadzen czy maszyn, jesli

w czasie stosowania leku wystapig u niego zawroty glowy, zmeczenie, drzenia lub uczucie splatania.

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



Lek Valcyte zawiera benzoesan sodu (E 211) i séd (s6l)

Jedna butelka leku o zawartosci 12 g zawiera 100 mg benzoesanu sodu, co jest rownowazne 1 mg/ml
sporzadzonego roztworu. S6l benzoesanowa moze nasila¢ zottaczke (zazoélcenie skory i oczu)

u noworodkow (do ukonczenia 4. tygodnia zycia).

W przypadku pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie lek ten zawiera tgcznie 0,188 mg/ml
sodu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3.  Jak stosowac¢ lek Valcyte

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Z roztworem leku Valcyte nalezy obchodzic¢ si¢ ostroznie. Nalezy unika¢ kontaktu roztworu ze skorg
i oczami. Jesli przypadkowo nastapi kontakt roztworu ze skorg, nalezy doktadnie umy¢ skére woda
i mydtem. Jesli przypadkowo roztwor dostanie si¢ do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ oczy woda.

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

Jesli to mozliwe, roztwor doustny Valcyte nalezy przyjmowacé 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 dozownikow do podawania innego produktu
leczniczego. Dolaczone sa dwa dozowniki; kazdy dozownik nalezy wyrzucic¢ po 20 podaniach.
Kazdy dozownik jest przeznaczony do pomiaru do 10 ml (500 mg) roztworu, z podziatka co 0,5 ml
(25 mg). Jeden ml roztworu doustnego Valcyte odpowiada 50 mg walgancyklowiru.

Zawsze po odmierzeniu dawki dozownik nalezy doktadnie umy¢ destylowana lub przegotowana woda
i pozostawi¢ go do wyschnigcia.

Jesli oba dozowniki zostang wyrzucone, zgubione lub uszkodzone, nalezy skontaktowac¢ sie¢
z lekarzem lub farmaceuta, ktérzy doradza, w jaki sposob kontynuowac przyjmowanie leku.

Dorosli

Zapobieganie chorobie CMYV u biorcow przeszczepéw

Przyjmowanie leku nalezy rozpoczaé¢ w ciggu 10 dni po przeszczepieniu. Zwykle zalecana dawka to
900 mg roztworu leku Valcyte, przyjmowana RAZ na dobg. Za pomocg dotagczonego dozownika
nalezy pobra¢ dwa razy po 9 ml (450 mg) [tj. 2 dozowniki napetnione roztworem do poziomu
oznaczonego 9 ml (450 mg)]. Kontynuowa¢ 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 CMV 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 napelnione roztworem do poziomu oznaczonego 9 ml (450 mg)] rano i dwa razy 9 ml
(450 mg) (tj. 2 dozowniki napetione roztworem do poziomu oznaczonego 9 ml (450 mg)] wieczorem.
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nie nalezy przyjmowac takiej dawki dtuzej 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 dobg.

Za pomocg dotagczonego dozownika pobra¢ dwa razy po 9 ml (450 mg) [tj. 2 dozowniki napelnione



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 zdecydowac o podaniu innego leku w celu
leczenia zakazenia CMV.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie badano stosowania leku Valcyte u pacjentow w podeszlym wieku.

Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek

U pacjentow, u ktorych nerki nie dziatajg prawidtowo, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie kazdego
dnia mniejszej dawki roztworu leku Valcyte. Jest bardzo wazne, aby przestrzegac zalecen lekarza
dotyczacych dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniem czynno$ci watroby
Nie badano stosowania leku Valcyte u pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zapobieganie chorobie CMV u pacjentéw po przeszczepieniu narzadu migzszowego

Podawanie leku dziecku nalezy rozpocza¢ w ciggu 10 dni po przeszczepieniu narzadu. Zalecona
dawka moze si¢ zmienia¢ w zalezno$ci od wielkosci dziecka i nalezy jg podawaé RAZ na dobe.
Lekarz prowadzacy dobiera odpowiednig dawke uwzgledniajac wzrost dziecka, mase ciala i czynnosc¢
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.

Jesli oba dozowniki zostang wyrzucone, zgubione lub uszkodzone, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem lub farmaceuta, ktorzy doradza, w jaki sposob kontynuowaé przyjmowanie leku.

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

Po przygotowaniu roztworu, nalezy postepowaé zgodnie z ponizsza instrukcja by pobra¢ i przyjaé lek.

DOZOWNIK
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Przed kazdym uzyciem potrzasaé¢ zamknieta butelka przez okoto 5 sekund.

Zdja¢ nakretke zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci.

3. Przed wtozeniem do tgcznika koncoéwki dozownika, popchngé tlok do konca, w kierunku
koncoéwki dozownika. Nalezy umocowac koncowke w otworze tacznika.

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

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

rysunek).

N —



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

7. Podawac¢ bezposrednio do jamy ustnej 1 potkngé. Nie mieszac¢ z zadnym plynem przed
podaniem.

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

9. Natychmiast po podaniu:

roztozy¢ dozownik, optukac¢ pod woda destylowana lub przegotowang i pozostawic¢ do
wyschnigcia przed nastepnym uzyciem.

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

Nie uzywac roztworu po uplywie terminu waznosci, ktory wynosi 49 dni od dnia sporzadzenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Valcyte

Jesli pacjent przyjat lub podejrzewa, ze przyjat wicksza niz zalecona ilo$¢ roztworu Valcyte, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ do szpitala. Przekroczenie zaleconej dawki moze
spowodowaé wystapienie powaznych dziatan niepozgdanych, 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¢ pominigtg dawke jak
najszybciej, a nastepna przyjac o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

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

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

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

Reakcje alergiczne
Nagle i cigzkie reakcje alergiczne na walgancyklowir (wstrzas anafilaktyczny) wystepuja nie cze¢sciej
niz u 1 na 1 000 pacjentdw. Jesli u pacjenta pojawi si¢ ktorykolwiek z objawow wymienionych
ponizej, nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku Valcyte i natychmiast zglosié si¢ do szpitala:
- wypukta, swedzaca wysypka skora (pokrzywka);
- nagly obrzgk gardla, twarzy, ust lub jamy ustnej, mogacy spowodowac trudnosci
w przetykaniu lub oddychaniu;
- nagty obrzek dloni, stop lub kostek.

Ciezkie dzialania niepozadane

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

Bardzo czesto: te dziatania mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb
e mata liczba biatych krwinek — z objawami zakazenia takimi jak bol gardta, owrzodzenia
w jamie ustnej lub goraczka
e mata liczba czerwonych krwinek — objawy obejmuja uczucie dusznosci lub zmeczenia,
kotatania serca lub blado$¢ skory



Czesto: te dziatania mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb

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

mata liczba ptytek krwi — objawy obejmujg krwawienie lub krwawe wylewy podskorne
wystepujace z wicksza tatwoscia niz zazwyczaj, krew w moczu lub stolcach lub
krwawienie z dzigset, krwawienie moze by¢ 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 wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 os6b

niewydolno$¢ szpiku kostnego produkujacego komorki krwi

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

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

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

Bardzo czesto: te dziatania mogg wystgpi¢ czgséciej niz u 1 na 10 osob

plesniawki lub plesniawki w jamie ustne;j
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 zmeczenia

goraczka

Czesto: te dzialania moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob

grypa

zakazenie uktadu moczowego — objawy obejmuja goraczke, czgstsze oddawanie moczu,
bol podczas oddawania moczu

zakazenie skory i tkanek znajdujacych si¢ pod skorg

fagodna reakcja alergiczna — objawy moga obejmowac zaczerwienienie i swedzenie skory
utrata masy ciala

uczucie depresji, leku lub splatania

trudnosci ze snem

ostabienie lub dretwienie dtoni lub stop, wpltywajace na rOwnowage ciata

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 ci$nienie krwi, ktore moze powodowac zawroty glowy Iub omdlenie

trudnosci w przetykaniu



zaparcie, wiatry, niestrawnos$¢, bol zotadka, opuchnigcie brzucha
owrzodzenia jamy ustne;j

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych czynno$ci watroby i nerek
nocne poty

swedzenie, wysypka

lysienie

bol plecow, bol migsni lub stawow, skurcze migsni

uczucie zawrotéw glowy, ostabienia lub zte samopoczucie ogdlne

Niezbyt czesto: te dziatania moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob
e uczucie pobudzenia
drzenie, wstrzasy
gluchota
niemiarowe bicie serca
pokrzywka, suchos$¢ skory
krew w moczu
bezptodnos$¢ u mezezyzn — patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodno$é”
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 oséb dorostych.

Z.gtaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktéw 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.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Valcyte

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

Nie stosowac proszku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie na butelce
po: Termin waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Proszek: brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Sporzadzony roztwor: przechowywaé 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 usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Valcyte

Substancja 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 K30 (E 1201), kwas fumarowy (E 297),
sodu benzoesan (E 211), sacharyna sodowa (E 954), mannitol (E 421), oraz aromat Tutti Frutti
[maltodekstryny (kukurydziane), glikol propylenowy (E 1520), guma arabska (E 414) i aromaty
identyczne z naturalnymi gléwnie 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, objetos¢ roztworu wynosi 100 ml, co zapewnia uzytkowa objetos¢ 88 ml.
Roztwor jest przezroczysty, bezbarwny do brazowego. Opakowanie zawiera rowniez tgcznik do
butelki i 2 doustne dozowniki do odmierzenia dawki do 10 ml (500 mg), z podziatka co 0,5 ml

(25 mg).

Wielkos¢ opakowania: jedna butelka zawierajaca 12 g proszku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Importer
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 23 - 24
17489 Greifswald
Niemcy

Prestige Promotion Verkaufsfoerderung & Werbeservice GmbH
Borsigstrasse 2

63755 Alzenau

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do:
Komtur Polska Sp. z o.0.
phv@komtur.com

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

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

RoValcyte: Francja, Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2026



Inne Zrodta informacji

Szczegotowa 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 ponizej sposéob:

1. Nalezy odmierzy¢ 91 ml wody w cylindrze miarowym.
Nalezy zdja¢ nakretke zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci, doda¢ wode do butelki,
a nastgpnie zamkna¢ butelke nakretkg zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci. Nalezy
wstrzasa¢ zamknigtg butelka, az proszek rozpusci sig.

3. Nalezy zdja¢ nakretke zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci 1 wlozy¢ tacznik do
szyjki butelki.

4. Zamkng¢ mocno butelke nakretka zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci. Umozliwi to
prawidtowe osadzenie tacznika w butelce 1 zabezpieczy nakretke przed otwarciem przez
dzieci.

5. Nalezy zapisa¢ na etykiecie butelki date waznosci sporzagdzonego roztworu.

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

Nalezy unika¢ wdychania lub bezposredniego kontaktu proszku i roztworu ze skoérg lub btong
sluzowa. Jesli nastgpi bezposredni kontakt, skore nalezy doktadnie umy¢ woda z mydtem, a oczy
przemy¢ woda.



