Indlaegsseddel: Information til brugeren

Valganciclovir Medical Valley 450 mg filmovertrukne tabletter
valganciclovir

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Valganciclovir Medical Valley
3. Sadan skal du tage Valganciclovir Medical Valley

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Valganciclovir Medical Valley horer til en gruppe af legemidler, som virker ved direkte at forhindre
vaekst af virus. Det aktive indholdsstof i tabletterne, valganciclovir, omdannes i kroppen til
ganciclovir. Ganciclovir forhindrer et virus kaldet cytomegalovirus (CMV) i at dele sig og treenge ind i
de raske celler. Hos patienter med nedsat immunforsvar kan CMV forarsage infektioner i kroppens
organer. Dette kan vare livstruende.

Valganciclovir Medical Valley bruges til:

- behandling af CM V-infektioner i gjets nethinde hos voksne patienter med erhvervet
immundefektsyndrom (aids). CMV-infektioner i gjets nethinde kan veere érsag til
synsproblemer og endda blindhed.

- forebyggelse af CM V-infektioner hos voksne og bern, der ikke er smittet med CMV, men som
er transplanteret med et organ fra en donor, som var smittet med CMV.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Valganciclovir Medical Valley

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Valganciclovir Medical Valley:

- hvis du er allergisk over for valganciclovir, ganciclovir eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i punkt 6).

- hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Valganciclovir Medical Valley:

- hvis du er allergisk over for aciclovir, penciclovir, valaciclovir eller famciclovir. Disse
leegemidler anvendes mod virusinfektioner.

Ver ekstra forsigtig med Valganciclovir Medical Valley
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- hvis du har et lavt antal hvide blodlegemer, rade blodlegemer eller blodplader (smé celler, der er
involveret i sterkning af blod). Din laege vil tage blodprever, inden du starter behandlingen med
Valganciclovir Medical Valley, og du vil fa foretaget flere blodprever, mens du tager
tabletterne.

- hvis du far stralebehandling eller hasmodialyse.

- hvis du har problemer med dine nyrer. Din lge kan udskrive en nedsat dosis til dig og vil
muligvis tage blodprever jevnligt under behandlingen.

- hvis du tager ganciclovir-kapsler, og din laege ensker, at du skal skifte til Valganciclovir
Medical Valley. Det er vigtigt, at du ikke tager flere tabletter, end din laege har ordineret, ellers
kan du risikere at & en overdosis.

Brug af anden medicin sammen med Valganciclovir Medical Valley
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Hvis du bruger andre legemidler, samtidig med at du tager Valganciclovir Medical Valley, kan
kombinationen have en péavirkning pa den mangde medicin, der nér ud i dit blod, eller det kan give
skadelige bivirkninger. Fortel det til din lge, hvis du allerede tager medicin, som indeholder noget af
folgende:

- imipenem-cilastatin (et antibiotikum). Hvis du tager dette sammen med Valganciclovir Medical
Valley, kan det give kramper (anfald).

- zidovudin, didanosin, lamivudin, stavudin, tenofovir, abacavir, emtricitabin eller lignende
leegemidler til aids-behandling.

- adefovir eller andre leegemidler, der anvendes til at behandle hepatitis B.

- probenecid (leegemiddel mod gigt). Hvis du tager probenecid og Valganciclovir Medical Valley
pa samme tid, kan det @ge mangden af ganciclovir i dit blod.

- mycophenolatmofetil, ciclosporin eller tacrolimus (bruges efter transplantationer).

- vincristin, vinblastin, doxorubicin, hydroxyurea eller tilsvarende former af laegemidler, der
bruges til behandling af kreeft.

- trimethoprim, trimethoprim/sulfa-kombinationer og dapson (antibiotika).

- pentamidin (legemiddel, der bruges til behandling af parasit- eller lungeinfektioner).

- flucytosin eller amphotericin B (svampemidler).

Brug af Valganciclovir Medical Valley sammen med mad og drikke
Dette legemiddel skal indtages sammen med mad. Hvis du af en eller anden arsag ikke kan spise, skal
du stadig tage din dosis Valganciclovir Medical Valley som sadvanligt.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du ber ikke tage Valganciclovir Medical Valley, hvis du er gravid, medmindre din leege anbefaler det.
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel. Hvis du tager dette
leegemiddel, mens du er gravid, kan det skade dit ufedte barn.

Du maé ikke tage Valganciclovir Medical Valley, hvis du ammer. Hvis din leege ensker, at du skal
starte behandling med dette l&egemiddel, skal du stoppe med at amme, for du begynder at tage
tabletterne.

Kvinder i den fodedygtige alder skal bruge sikker praevention under behandlingen med Valganciclovir
Medical Valley og i mindst 30 dage efter afslutning af behandlingen.

Mzand, hvis partnere kan blive gravide, skal bruge kondom, mens de tager Valganciclovir Medical
Valley, og fortsaette med at bruge kondom i 90 dage, efter at behandlingen er stoppet.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke kere eller arbejde med verktej eller maskiner, hvis du feler dig svimmel, traet, usikker
eller forvirret, mens du tager dette leegemiddel.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

3. Sadan skal du tage Valganciclovir Medical Valley

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Tabletterne skal behandles med forsigtighed. Du ma ikke knakke eller knuse dem. Du skal synke dem
hele og med mad, sa vidt det er muligt. Hvis du ved et uheld kommer til at rere ved beskadigede
tabletter, skal du vaske dine hander grundigt med vand og sabe. Hvis du fér pulver fra tabletterne i
gjnene, skal du skylle gjnene grundigt med sterilt vand eller, hvis der ikke er sterilt vand, med rent
vand.

For at undgi overdosering er det vigtigt, at du neje overholder den daglige dosis, som din leege
har ordineret.

Valganciclovir Medical Valley skal indtages sammen med mad, sa vidt det er muligt — se punkt 2.
Voksne:

Forebyggelse af CMV-sygdom hos transplanterede patienter

Du skal starte med at tage medicinen inden for 10 dage efter transplantationen. Den anbefalede dosis
er to tabletter EN gang dagligt. Du skal fortsztte med denne dosis i op til 100 dage efter din
transplantation. Hvis du har fiet en nyretransplantation, kan din leege anbefale dig at tage tabletterne i
200 dage.

Behandling af aktiv CMV-retinitis hos aids-patienter (sidkaldt induktionsbehandling)
Den anbefalede dosis er to tabletter TO gange dagligt i 21 dage (3 uger). Tag ikke denne dosis leengere
end 21 dage, medmindre din laege har sagt det, da det kan gge din risiko for mulige bivirkninger.

Langtidsbehandling for at forebygge tilbagefald af aktiv inflammation hos aids-patienter med
CMV-retinitis (siakaldt vedligeholdelsesbehandling)

Den anbefalede dosis er to tabletter EN gang dagligt. Du skal forsege at tage tabletterne pd samme tid
hver dag. Din lege vil forklare dig, hvor leenge du skal fortsatte med at tage Valganciclovir Medical
Valley. Hvis din retinitis forverres, mens du far denne dosis, kan din laege fortelle dig, at du skal
gentage induktionsbehandlingen (se ovenfor), eller muligvis beslutter laegen sig for at give dig en
anden medicin til at behandle din CMV-infektion med.

Aldre patienter
Valganciclovir er ikke blevet undersegt hos ®ldre patienter.

Patienter med nyreproblemer

Hvis dine nyrer ikke fungerer korrekt, vil din l&ege muligvis instruere dig i at tage faerre tabletter hver
dag eller kun at tage tabletterne pa visse ugedage. Det er meget vigtigt, at du kun tager det antal
tabletter, som din laege har ordineret til dig.

Patienter med leverproblemer
Valganciclovir er ikke blevet undersggt hos patienter med leverproblemer.

Brug til bern og unge:



Forebyggelse af CMV-sygdom hos transplanterede patienter

Born skal starte med at tage medicinen inden for 10 dage efter transplantation. Dosis varierer efter
barnets storrelse og skal tages EN gang dagligt. Laegen vil bestemme den bedst egnede dosis baseret
pa barnets hgjde, vaegt og nyrefunktion. Denne dosis fortsettes i op til 100 dage. Hvis barnet har faet
nyretransplantation, kan legen anbefale, at behandlingen fortsattes i 200 dage.

Til bern, som ikke kan synke Valganciclovir Medical Valley filmovertrukne tabletter, kan leegen
eventuelt ordinere valganciclovir-pulver til oral oplegsning.

Hvis du har taget for meget Valganciclovir Medical Valley

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Valganciclovir Medical
Valley, end der stér i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).
Indtagelse af for mange tabletter kan forérsage alvorlige bivirkninger, som isar pavirker dit blod og
dine nyrer. Du kan have behov for hospitalsbehandling.

Hyvis du har glemt at tage Valganciclovir Medical Valley

Hvis du glemmer at tage dine tabletter, skal du tage den glemte dosis, s snart du husker det, og tage
den neste dosis til sedvanlig tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at tage Valganciclovir Medical Valley
Du ma ikke stoppe med at tage Valganciclovir Medical Valley, medmindre din laege siger det.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Allergiske reaktioner

Op til 1 ud af 1.000 mennesker kan fa en pludselig og alvorlig allergisk reaktion pa valganciclovir
(anafylaktisk chok). STOP med at tage Valganciclovir Medical Valley, og tag pa skadestuen pa det

narmeste hospital, hvis du oplever noget af folgende:
. havet, klgende hududslat (nzldefeber).

. pludselig opsvulmen af hals, ansigt, l&eber og mund, som kan give synke- og
vejrtrekningsbesveer.
. pludselig opsvulmen af haender, fadder eller ankler.

Alvorlige bivirkninger

Kontakt straks leegen, hvis du bemarker en af folgende alvorlige bivirkninger — leegen vil eventuelt
fortzelle dig, at du skal stoppe med at tage Valganciclovir Medical Valley, og du kan have brug for
akut behandling;:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

. lavt antal hvide blodlegemer — med tegn pa infektion, sdsom ondt i halsen, sar i munden eller
feber.

. lavt antal rede blodlegemer — tegnene herpa omfatter stakandethed, traethed, hjertebanken eller
bleg hud.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

. infektion i blodet (sepsis) — tegnene herpa omfatter feber, kulderystelser, hjertebanken,
forvirring og sleret tale.

. lavt antal blodplader — tegnene herpa omfatter gget tendens til bladning eller bld meerker, blod i
urin eller affering eller bledning fra tandkedet; bledningen kan veere kraftig.

. alvorligt lavt antal blodlegemer.



betaendelse 1 bugspytkirtlen (pancreatitis) — tegnene herpa omfatter kraftige mavesmerter, der
spreder sig til ryggen.
krampeanfald.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

manglende produktion af blodlegemer i knoglemarven (knoglemarvssvigt).
hallucinationer — at here eller se ting, som ikke findes.

usedvanlige tanker eller folelser, manglende kontakt med virkeligheden.
nyresvigt.

De bivirkninger, der er forekommet under behandling med valganciclovir eller ganciclovir, er angivet
nedenfor.

Andre bivirkninger
Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du bemerker en af folgende
bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

svampeinfektion og svampeinfektion i munden.
infektion i gvre luftveje (f.eks. bihulebetaendelse, halsbetandelse).
manglende appetit.

hovedpine.

hoste.

stakéndethed.

diarré.

kvalme eller opkastning.

mavesmerter.

eksem.

treethed.

feber.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

influenza.

urinvejsinfektion — tegnene herpa omfatter feber, hyppig vandladning, smerter ved vandladning.
infektion i huden og vavet under huden.

mild allergisk reaktion — tegnene herpd kan omfatte red og klgende hud.

vaegttab.

nedtrykthed, angst eller forvirring.

sgvnproblemer.

svaghed eller folelseslashed i haender eller fedder, hvilket kan pavirke balanceevnen.
@ndringer i folesansen, snurrende, prikkende, stikkende eller breendende fornemmelse i huden.
@ndringer 1 smagssansen.

kuldegysninger.

gjenbetendelse (konjunktivitis), @jensmerter eller synsproblemer.

grepine.

lavt blodtryk, hvilket kan forarsage svimmelhed eller besvimelse.

synkeproblemer.

forstoppelse, luft i tarmen, fordgjelsesbesvaer, mavesmerter, udspilet mave.

sar i munden.

uregelmaessige resultater af lever- og nyrefunktionspraver.

nattesved.

klge, udslet.

hartab.

rygsmerter, muskel- eller ledsmerter, muskelkramper.

svimmelhed, svaghed eller almen utilpashed.



Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
. uro eller nervesitet.

. rysten, skalven.

. dovhed.

. uregelmaessigt hjerteslag.

. n&ldefeber, tor hud.

. blod i urinen.

. infertilitet hos mand - se punktet ‘Graviditet, amning og frugtbarhed’.

. brystsmerter.

Nethindelgsning (en hinde gar los fra gjets indervaeg) er kun set hos aids-patienter, som har varet
behandlet med valganciclovir til CMV-infektion.

Hos bern og unge kan endvidere ses felgende bivirkninger:
De bivirkninger, der er rapporteret hos bern og unge, svarer til de bivirkninger, som er rapporteret hos
voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pé etiketten og kartonen efter “Exp”. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Valganciclovir Medical Valley indeholder:

- Aktivt stof: valganciclovir (som hydrochlorid).
Hver filmovertrukken tablet indeholder 496,3 mg valganciclovirhydrochlorid, svarende til
450 mg valganciclovir.

- Ovrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, povidon (K 30), crospovidon, stearinsyre
Filmovertraek (lysergdt): hypromellose, titandioxid (E171), macrogol 400, red jernoxid (E172),
polysorbat 80



http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstoerrelser

Valganciclovir Medical Valley 450 mg filmovertrukne tabletter er lyserede, ovale, bikonvekse,
filmovertrukne tabletter, der er praeget med “450” pa den ene side. Tabletterne har en leengde pa 17,1 +
0,3 mm, en bredde pa 8,2 + 0,3 mm og en tykkelse pa 6,1 £ 0,3 mm.

De udleveres i en kartoneske, der indeholder en hvid, uigennemsigtig HDPE-beholder med
bernesikret skruelag af polypropylen (PP) og forseglingsindsats.
Pakningssterrelse: En beholder med 60 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Medical Valley Invest AB
Bréadgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Fremstiller
Pharmathen S.A
Dervenakion 6
Pallini 15351
Attiki,
Grakenland

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Sverige Valganciclovir Medical Valley
Danmark Valganciclovir Medical Valley
Island Valganciclovir Medical Valley
Norge Valganciclovir Medical Valley
Tysland Valganaxiro

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 11/2018
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