Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Valganciclovir Sandoz 450 mg tabletti, kalvopaallysteinen
valgansikloviiri (hydrokloridina)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1adkkeen ottamisen, silla se

sisaltdd sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madrétty vain sinulle eik& sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

1 Mitd Valganciclovir Sandoz on ja mihin sitd k&ytetadn

2. Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Valganciclovir Sandozia
3. Miten Valganciclovir Sandozia otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Valganciclovir Sandozin séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Valganciclovir Sandoz on ja mihin sita kaytetéan

Valganciclovir Sandoz kuuluu ladkeryhmaén, joka vaikuttaa suoraan estamalld virusten kasvua.
Tablettien sisdltdmé vaikuttava aine, valgansikloviiri, muuttuu elimistdssa gansikloviiriksi. Gansikloviiri
estaa sytomegaloviruksen (CMV) monistumisen ja tunkeutumisen terveisiin soluihin. Potilaille, joiden
vastustuskyky on heikentynyt, CMV voi aiheuttaa infektion missa tahansa elimessé. Infektio voi olla
henke& uhkaava.

Valganciclovir Sandozia ké&ytetaén:

- aikuisille CMV-infektion aiheuttaman silmén verkkokalvotulehduksen hoitoon hankinnaista
immuunikato-oireyhtyméaé (AIDS) sairastaville potilaille. Silmén verkkokalvon CMV -infektio voi
aiheuttaa ndkéongelmia ja jopa sokeutta.

- CMV-infektion ehkaisyyn elinsiirteen saaneille aikuis- ja lapsipotilaille, kun potilaalla itsellaén ei ole
CMV-infektiota, mutta siirrdnndisen luovuttajalla on CMV -infektio.

Valgansikloviiria, jota Valganciclovir Sandoz sisaltad, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Valganciclovir Sandozia
Ala ota Valganciclovir Sandozia

- jos olet allerginen valgansikloviirille, gansikloviirille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).



- jos imetat.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele la&kérin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Valganciclovir Sandozia.

- jos olet allerginen asikloviirille, pensikloviirille, valasikloviirille tai famsikloviirille, jotka ovat muita
virusinfektioiden hoitoon kaytettavia ladkkeita.

Ole erityisen varovainen Valganciclovir Sandozin suhteen

- jos sinulla on alentunut maara veren valkosoluja, punasoluja tai verihiutaleita (veren hyytymiseen
osallistuvia pienia soluja). Laéakarisi ottaa verikokeita, ennen kuin aloitat Valganciclovir Sandoz -
tablettien ottamisen, ja kokeita tehdd&n my6s hoidon aikana.

- jos saat sade- tai hemodialyysihoitoa

- jos sinulla on munuaisongelmia. L&&k&rin on ehk& maarattava sinulle pienempi annos, ja veriarvosi
on ehka tarpeen tarkistaa saanndllisesti hoidon aikana.

- jos talld hetkella otat gansikloviirikapseleita, ja laékari haluaa, ettd vaihdat ne Valganciclovir
Sandoz -tabletteihin. Yliannostusvaaran takia on tirkeéé, ettet ota enempad tabletteja kuin la&kari
on maarannyt.

Muut ld8kevalmisteet ja Valganciclovir Sandoz
Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettéin kdyttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita laékari ei ole mééarannyt.

Muiden lddkkeiden kayttd yhdessa Valganciclovir Sandozin kanssa voi vaikuttaa verenkiertoon

paatyvaan ladkemaaradn tai aiheuttaa haittavaikutuksia.

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytat jotakin seuraavista ladkkeista:

- imipeneemi/silastatiini (antibiootti). VVoi aiheuttaa kouristuksia kaytettynd yhdessa Valganciclovir
Sandozin kanssa

- tsidovudiini, didanosiini, lamivudiini, stavudiini, tenofoviiri, abakaviiri, emtrisitabiini tai muut
samankaltaiset AIDS-1adkkeet

- adefoviiri tai muut la&kkeet, joita kdytetddn B-hepatiitin hoitoon

- probenesidi (kihtiladke). Probenesidin ja Valganciclovir Sandozin samanaikainen kaytto voi
nostaa veren gansikloviiripitoisuutta

- mykofenolaattimofetiili, siklosporiini tai takrolimuusi (kaytetaan elinsiirtoleikkausten jalkeen)

- vinkristiini, vinblastiini, doksorubisiini, hydroksiurea tai muut samankaltaiset syopaladkkeet

- trimetopriimi, sulfa-trimetopriimiyhdistelmét ja dapsoni (antibiootte ja)

- pentamidiini (laéke parasiitti- tai keuhkoinfektioiden hoitoon)

- flusytosiini tai amfoterisiini B (sienilddkkeitd)

Valganciclovir Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Valganciclovir Sandoz otetaan ruokailun yhteydessa. Jos et jostakin syysta voi syoda, sinun tulee
kuitenkin ottaa Valganciclovir Sandoz -annoksesi tavalliseen tapaan.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman laédkkeen kéyttoa.

Jos olet raskaana, &la ota Valganciclovir Sandozia, ellei la&ké&risi suosittele sitd. Kerro laakarille, jos olet
raskaana tai suunnittelet raskautta. Valganciclovir Sandozin kayttd raskauden aikana voi vahingoittaa
syntyméatonté lasta.

Ala ota Valganciclovir Sandozia, jos imetat. Jos laakari maaraa sinulle Valganciclovir Sandozia, sinun
on lopetettava imettdminen, ennen kuin aloitat tablettien ottamisen.
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Hedelmallisessé idssa olevien naisten on kdytettdva tehokasta ehkaisya Valganciclovir Sandoz -hoidon
aikana ja vahintadn 30 paivaa hoidon jalkeen.

Miespotilaiden, joiden kumppani voi tulla raskaaksi, tulisi huolehtia ehkaisysta kayttdmalla kondomia
Valganciclovir Sandoz -hoidon aikana ja 90 paivaa hoidon paattymisen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Al4 aja autoa tai kayté tyokaluja tai koneita, jos sinulla esiintyy taman laédkkeen kéyttdmisen aikana
huimausta, vasymystd, vapinaa tai sekavuutta.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkéd néihin tehtéviin la&dkehoidon aikana. Laakkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

3. Miten Valganciclovir Sandozia otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin la&kéri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Késittele tabletteja varovaisesti. Niitd ei saa jakaa eikd murskata. Tabletit niellddn kokonaisina ja
otetaan aina ruokailun yhteydessa, mikéali mahdollista. Jos vahingossa kosketat rikkoutuneita tabletteja,
pese ké&det huolellisesti vedelld ja saippualla. Jos tablettipdlyé joutuu silmiin, huuhtele silmét steriililla
vedelld tai puhtaalla vedell, jos steriilid vetté ei ole saatavilla.

Sinun tulee ottaa ladké&rin maarédama tablettiannos yliannostuksen valttamiseksi.
Valganciclovir Sandoz -tabletit otetaan ruokailun yhteydessa, mikali mahdollista — ks. kohta 2.
Muita sopivia ladkemuotoja on saatavilla lapsille ja nuorille, jotka tarvitsevat annoksen muuttamista.
Aikuiset:

CMV-infektion ennaltae hkaisy elinsiirtopotilailla

Aloita ladkkeen ottaminen 10 paivan kuluessa elinsiirtoleikkauksesta.

Suositeltu annos on kaksi tablettia KERRAN vuorokaudessa.

Jatka t&lla annoksella enintdan 100 paivan ajan elinsiirtoleikkauksesta. Jos olet saanut munuaissiirteen,
ladkari voi kehottaa sinua ottamaan tabletteja 200 paivan ajan.

Aktiivisen CMV-verkkokalvoinfektion hoito AIDS-potilailla (nk. induktiohoito)

Suositeltu annos on kaksi VValganciclovir Sandoz -tablettia KAKSI KERTAA vuorokaudessa 21 pdivan
(kolmen viikon) ajan.

Al4 ota tata annosta yli 21 paivan ajan, ellei laakarisi niin maaraa, koska se saattaa lisatd mahdollisten
haittavaikutusten riskid.

Pidempiaikainen hoito aktiivisen tulehduksen uusiutumisen ehkaisemiseksi AIDS-potilailla,
joilla on CMV-verkkokalvotulehdus (nk. yllapitohoito)

Suositeltu annos on kaksi tablettia KERRAN vuorokaudessa. Pyri ottamaan tabletit samaan aikaan joka
paiva.



Laakarisi neuvoo sinulle, kuinka kauan sinun tulisi kayttaa Valganciclovir Sandozia. Jos
verkkokalvotulehdus pahenee tata annosta kéayttaessasi, laakérisi voi pyytda sinua uusimaan
induktiohoidon (ks. edelld) tai héan voi maarata sinulle jotain toista ladkettd CMV -infektion hoitoon.

lakkaat potilaat
Valganciclovir Sandozia ei ole tutkittu igkk&illd potilailla.

Potilaat, joilla on munuaisongelmia

Jos munuaisesi eivat toimi kunnolla, ladkarisi saattaa neuvoa sinua ottamaan pienemman
vuorokausiannoksen tai ottamaan tabletteja vain tiettyiné viikonpdivind. On erittain tarke 8a, etta
noudatat ladkarin sinulle maaradmaa annostusta.

Potilaat, joilla on maksaongelmia
Valgansikloviiria ei ole tutkittu potilailla, joilla on maksaongelmia.

Kaytto lapsille ja nuorille:

CMV-infektion ennaltae hkaisy elinsiirtopotilailla

Lapsen tulisi aloittaa la&kkeen ottaminen 10 péivan kuluessa elinsiirtoleikkauksesta. Annettava annos
riippuu lapsen koosta ja otetaan KERRAN péivéassa. L&&kari laskee sopivan annoksen lapsen pituuden,
painon ja munuaistoiminnan perusteella. Hoitoa jatketaan talla annostuksella enintd&n 100 péivan ajan.
Jos lapsi on saanut munuaissiirteen, laakari saattaa maarata hoidon talla annostuksella 200 paivéan
ajaksi.

Jos lapsi ei pysty nielemaan kalvopéallysteisia Valganciclovir Sandoz -tabletteja, voidaan kéyttaa
valgansikloviirijauhetta oraaliliuosta varten.

Jos otat enemman Valganciclovir Sandozia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos otat liian monta tablettia, on mahdollista, etta saat erityisesti vereen tai munuaisiin kohdistuvia
vakavia haittavaikutuksia. Saatat tarvita sairaalahoitoa.

Jos unohdat ottaa Valganciclovir Sandozia
Jos unohdat ottaa tablettiannoksesi, ota unohtunut annos heti kun muistat ja seuraava annos
tavanomaiseen aikaan. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Valganciclovir Sandozin kayton
Ala lopeta ladkkeen ottamista, ellei 1a&kérisi kehota sinua tekemaan niin.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkinenkildkunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Allergiset reaktiot

Akillinen ja vaikea allerginen reaktio valgansikloviirille (anafylaktinen sokki) voi kehittyd enintdan
1 potilaalle 1 000:sta. LOPETA Valganciclovir Sandozin kéaytto ja hakeudu l&ahimman sairaalan
paivystyspoliklinikalle, jos saat jonkin seuraavista oireista:

e  kutiseva kohoihottuma (nokkosihottuma)



e nielun, kasvojen, huulten tai suun akillinen turvotus, joka voi vaikeuttaa nielemista tai
hengittamisté
e késien, jalkojen tai nilkkojen &killinen turvotus.

Vakavat haittavaikutukset

Kerro laédkarille heti, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista. Laakari saattaa
talloin kehottaa sinua lopettamaan Valganciclovir Sandoz -hoidon ja saatat tarvita Kiireellista
ladkarinhoitoa:

Hyvin yleiset: voi esiintyd yli 1 kayttajalla 10:sta

e alhainen méaré veren valkosoluja, mihin liittyy infektion oireita, kuten kurkkukipua, haavaumia
suussa tai kuumetta

o alhainen maara veren punasoluja, jonka oireita ovat hengenahdistuksen tunne tai vasymys,
sydamentykytys tai kalpea iho.

Yleiset: voi esiintyé enintddn 1 kayttajalla 10:sta

o verenmyrkytys (sepsis), jonka oireita voivat olla kuume, vilunvaristykset, sydamentykytys, sekavuus
ja puheen puuroutuminen

e alhainen méaré verihiutaleita, jonka oireita ovat tavanomaista herkemmin ilmaantuvat verenvuodot
tai mustelmat, veri virtsassa tai ulosteissa tai verenvuoto ikenistd; verenvuodot voivat olla
voimakkaita

e vaikea-asteinen verisolujen méaéran vahyys

e haimatulehdus, jonka oire on voimakas mahakipu, joka séteilee selkaan

e kouristuskohtaukset.

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintdan 1 kayttajalld 100:sta
verisolujen muodostumisen loppuminen luuytimessa

aistinarhat, joita ovat epétodellisten asioiden nékeminen ja kuuleminen
poikkeavat ajatukset tai tunteet, todellisuudentajun menetys
munuaisten toimintahdirio.

Seuraavassa on luettelo haittavaikutuksista, joita on esiintynyt valgansikloviiri- tai gansikloviirinoidon
aikana.

Muut haittavaikutukset
Kerro ladkarille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset: voi esiintyd yli 1 k&yttajalla 10:std

e hiivasieni-infektio ja sammas

o yladhengitystieinfektio (esim. sivuontelotulehdus, risatulehdus)
e ruokahalun menetys

e paansarky

o yskd

e hengenahdistuksen tunne
e ripuli

e pahoinvointi tai oksentelu
e vatsakipu

e ihottuma (ekseema)
e vasymyksen tunne
e kuume.



Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std):

influenssa

virtsatieinfektio, jonka oireita ovat mm. kuume, tavanomaista tihedmpi virtsaaminen, kipu
virtsaamisen yhteydessa

ihon tai ihonalaiskudoksen infektio

lieva allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla ihon punoitus ja kutina

painon lasku

masentuneisuuden, ahdistuneisuuden tai sekavuuden tunne

univaikeudet

kasien tai jalkaterien voimattomuuden tunne tai tunnottomuus, mika saattaa vaikuttaa tasapainoon
tuntoaistin muutokset, kinelmginnin, kutinan, pistelyn tai kirvelyn tunne

makuaistin muutokset

vilunvaristykset

silmatulehdus (konjunktiviitti eli sidekalvotulehdus), silmékipu tai nakdkyvyn hairiot
korvakipu

matala verenpaine, josta aiheutuu huimausta tai pydrtyminen

nielemisvaikeudet

ummetus, ilmavaivat, ruoansulatushéiriét, mahakipu, vatsan turpoaminen

suun haavaumat

maksan ja munuaisten toimintahdiriot, jotka todetaan laboratoriokokeiden avulla
yohikoilu

kutina, ihottuma

hiustenlahto

selké-, lihas- tai nivelkipu, lihaskouristukset

huimauksen tai heikotuksen tunne tai yleinen sairaudentunne

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintdan 1 kayttajalla 100:sta):

kiihtyneisyyden tunne

vapina, tarind

kuuroutuminen

epasaannollinen sydamen syke

nokkosihottuma, kuiva iho

verta virtsassa

miesten hedelméttomyys, ks. kohta ”Hedelméllisyys”
rintakehan Kipu.

Silmén takaosassa sijaitsevan kalvon irtoamista (verkkokalvon irtoamista) on esiintynyt vain AIDS-
potilailla, jotka ovat saaneet valgansikloviiria CMV -infektion hoitoon.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Lapsilla ja nuorilla raportoidut haittavaikutukset ovat olleet samankaltaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&dkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/

PL 55
FI-00034 Fimea

5. Valganciclovir Sandozin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ala kiyta tata ladketts Kpipainopakkauksessa, pakkauksessa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (Kayt. viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen:
Purkit: 2 kuukautta

Léaé&kkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita Valganciclovir Sandoz sisaltéa

- Vaikuttava aine on valgansikloviiri (hydrokloridina).
Yksi tabletti sisaltdd 450 mg valgansikloviiria (hydrokloridina).

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa (PHZ101), krospovidoni (tyyppi A), povidoni (K-30),
steariinihappo 50.
Kalvopéallyste: Opadry Pink 15B24005: hypromelloosi (E 464) (3 cP), hypromelloosi (E 464) (6
cP), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400 (E 1521), punainen rautaoksidi (E172), polysorbaatti 80 (E
433).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valganciclovir Sandoz -tabletit ovat vaaleanpunaisia, soikeita, kaksoiskuperia, kalvopaallysteisia
tabletteja (16,7 x 7,8 mm), joissa on toisella puolella painatus ”J” ja toisella ~’156”.

Kalvopaallysteiset tabletit on pakattu alumiini/PV C/alumiini/OP A-lapipainopakkauksiin, jotka ovat
pahvirasiassa, tai HDPE-purkkiin, jossa on lapsiturvallinen polypropyleenista valmistettu kierrekorkki,
alumiinisuojus ja tdytevanua.

Lépipainopakkaus: 10, 30, 60, 90, 120 kalvopaéllysteista tablettia
Purkki: 60 kalvopaallysteist tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kddpenhamina S, Tanska



Valmistaja:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai

LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Puola

tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.06.2018



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Valganciclovir Sandoz 450 mg filmdrage rade tabletter
valganciklovir (som hydroklorid)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

1 Vad Valganciclovir Sandoz &r och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Valganciclovir Sandoz
3. Hur du tar Valganciclovir Sandoz

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Valganciclovir Sandoz ska forvaras

6 Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Valganciclovir Sandoz ar och vad det anvands for

Valganciclovir Sandoz tillhér en grupp lakemedel som verkar direkt for att férhindra fordkning av virus.
Det aktiva innehdllsamnet i tabletterna, valganciklovir, omvandlas i kroppen till ganciklovir. Ganciklovir
forhindrar ett virus som kallas cytomegalovirus (CMV) fran att forokas och angripa friska celler. Hos
patienter med forsvagat immunforsvar kan CMV orsaka infektion i kroppens organ. Detta kan vara
livshotande.

Valganciclovir Sandoz anvands for:

- behandling av CMV-infektioner i 6gats nathinna hos vuxna patienter med forvarvat
immunbristsyndrom (AIDS). CMV -infektion i 6gats nathinna kan orsaka synproblem och &ven
blindhet.

- att forhindra CMV -infektioner hos vuxna och barn som inte ar infekterade med CMV och som
fatt organtransplantat fran nagon som var infekterad med CMV.

Valganciclovir som finns i Valganciclovir Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Valganciclovir Sandoz

Ta inte Valganciclovir Sandoz

- om du ar allergisk mot valganciklovir, ganciklovir eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Valganciclovir Sandoz.



- om du ar allergisk mot aciklovir, penciklovir, valaciklovir eller famciklovir. Det ar andra
lakemedel som anvénds vid virusinfektion.

Var sarskilt forsiktig med Valganciclovir Sandoz

- om du har ett for litet antal vita blodkroppar, roda blodkroppar eller blodplattar (sma celler som &r
inblandade i blodets koagulation) i blodet. Din lakare kommer att utfora blodtester innan du borjar
ta Valganciclovir Sandoz tabletter och fler tester kommer att tas under tiden du anvander
tabletterna.

- om du genomgar stralbehandling eller hemodialys

- om du har njurproblem. Din ldkare kan behgva forskriva en lagre dos till dig och dina blodvarden
kan behdva kontrolleras ofta under behandlingen.

- om du for narvarande tar ganciklovir kapslar och din lakare vill att du byter till Valganciclovir
Sandoz tabletter. Det &r viktigt att du inte tar fler tabletter &n du blir ordinerad av din lékare,
annars finns en risk for dverdosering.

Andra lakemedel och Valganciclovir Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel, &ven receptfria sadana.

Om du tar andra lakemedel samtidigt som Valganciclovir Sandoz kan kombinationen paverka méangden

lakemedel som upptas i ditt blod eller méjligen orsaka skadliga effekter.

Tala om for din lakare om du redan tar likemedel som innehaller nagot av foljande:

- imipenem-cilastatin (antibiotika). Kan orsaka krampanfall om det tas med Valganciclovir
Sandoz

- zidovudin, didanosin, lamivudin, stavudin, tenofovir, abakavir, emtricitabin eller liknande
lakemedel som anvands for att behandla AIDS

- adefovir eller andra lakemedel som anvands for att behandla hepatit B

- probenecid (lakemedel mot gikt). Méngden ganciklovir i blodet kan 6ka om probenecid och
Valganciclovir Sandoz tas samtidigt

- mykofenolatmofetil, ciklosporin eller takrolimus (anvands efter transplantation)

- vinkristin, vinblastin, doxorubicin, hydroxiurea eller liknande Iakemedel mot cancer

- trimetoprim, kombinationer med trimetoprim/sulfa och dapson (antibiotika)

- pentamidin (Iakemedel for att behandla parasiter eller lunginfektioner)

- flucytosin eller amfotericin B (medel mot svamp)

Valganciclovir Sandoz med mat och dryck
Valganciclovir Sandoz bor tas tillsammans med féda. Om du av ndgon anledning inte kan dta bor du
anda ta Valganciclovir Sandoz som vanligt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte ta Valganciclovir Sandoz om du ar gravid savida inte din likare rekommenderar dig att gora
det. Du maste tala om for din lakare om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Intag av
Valganciclovir Sandoz under graviditet kan skada ditt ofddda barn.

Du ska inte ta Valganciclovir Sandoz om du ammar. Om din ldkare vill starta behandling med
Valganciclovir Sandoz maste du sluta amma innan du borjar ta tabletterna.

Fertila kvinnor maste anvanda effektivt preventivmedel nar de behandlas med Valganciclovir Sandoz
och i minst 30 dagar efter avslutad behandling.
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Man vars partner kan bli gravid ska anvanda kondom nar de behandlas med Valganciclovir Sandoz och
de ska fortsatta att anvidnda kondom i 90 dagar efter avslutad behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner

Koér inte bil och anvénd inte verktyg eller maskiner om du kanner dig yr, trétt, darrig eller forvirrad néar
du tar detta lakemedel.

Du ar sjdlv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lidkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

3. Hur du tar Valganciclovir Sandoz

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Du maste hantera tabletterna varsamt. Tabletterna far inte delas eller krossas. Du ska svélja
tabletterna hela och de bor, om majligt, tas tillsammans med mat. Om du av misstag skulle raka vidrora
skadade tabletter, tvatta handerna noggrant med tval och vatten. Om nagot pulver fran tabletterna
kommer i 6gonen, skolj 6gonen med sterilt vatten eller rent vatten om du inte har sterilt vatten.

Du méste hélla fast vid antalet tabletter som din lakare forskrivit for att undvika
dverdosering.

Valganciclovir Sandoz tabletter bor, om majligt, tas tillsammans med foda — se avsnitt 2.
Andra lampliga doseringsformer finns tiligangliga for barn och ungdomar som behdver dosjusteringar.
Vuxna:

Forebyggande av CMV-sjukdom hos organtransplanterade patienter

Du maste borja ta detta likemedel inom 10 dagar efter transplantationen.
Rekommenderad dos ar tva tabletter som tas EN gang dagligen.

Du ska fortsatta med denna dos tills 100 dagar efter transplantationen. Om du har fatt ett
njurtransplantat kan din lékare rada dig att ta tabletterna i 200 dagar.

Behandling av aktiva CMV-infektioner i 6gats nathinna hos patienter med AIDS (sa kallad
induktionsbe handling)

Rekommenderad dos r tva tabletter Valganciclovir Sandoz som tas TVA ganger dagligen i 21 dagar
(tre veckor).

Ta inte denna dos i mer an 21 dagar savida inte din lakare sager till dig att gora det, eftersom risken for
att du far biverkningar kan oka.

Langtidsbehandling for att forebygga aterkommande aktiv inflammation hos AIDS-patienter
med CMV-infektioner i 6gats nathinna (sa kallad unde rhallsbe handling)

Rekommenderad dos &r tva tabletter som tas EN gang dagligen. Du bor forsoka ta tabletterna vid
samma tidpunkt varje dag.

Din lakare talar om for dig hur lange du ska fortsatta ta Valganciclovir Sandoz. Om din
nathinneinflammation férsamras nar du tar denna dos kan din lakare be dig att upprepa
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induktionsbehandlingen (som ovan) eller besluta att ge dig en annan medicin for att behandla CMV -
infektionen.

Aldre patienter
Valganciclovir Sandoz har inte studerats pa aldre patienter.

Patienter med njurproblem
Om dina njurar inte har full funktion kan din lakare instruera dig att ta farre tabletter per dag eller att du

endast ska ta tabletterna vissa dagar i veckan. Det &r mycket viktigt att du endast tar det antal
tabletter som din lakare forskrivit.

Patienter med leverproblem
Valganciclovir Sandoz har inte studerats pa patienter med leverproblem.

Anvéandning for barn och ungdomar:

Férebyggande av CMV-sjukdom hos organtransplanterade patienter

Barn ska borja ta detta lakemedel inom 10 dagar efter transplantationen. Dosen som ges varierar
beroende pa barnets storlek och ska tas EN gang dagligen. Din likare kommer att besluta om den mest
lampliga dosen baserat pa ditt barns langd, vikt och njurfunktion. Du ska fortsatta med denna dos upp
till 100 dagar efter transplantationen. Om ditt barn har fatt ett njurtransplantat kan din lakare rada dig
att lakemedlet ska tas i 200 dagar.

For barn som inte kan svélja Valganciclovir Sandoz filmdragerade tabletter kan man anvénda
valganciklovir pulver for oral losning.

Om du har tagit for stor mangd av Valganciclovir Sandoz

Om du fatt i dig, eller tror att du fatt i dig, for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i
Sverige, 09 471 977 i Finland) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du tagit for manga tabletter kan du fa allvarliga biverkningar, sarskilt blodet och njurarna kan
paverkas. Du kan behdva sjukhusvard.

Om du har glomt att ta Valganciclovir Sandoz
Om du glomt att ta dina tabletter ta den glomda dosen sa snart du kommer ihag det och ta nasta dos vid
den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Valganciclovir Sandoz
Sluta inte ta detta lakemedel savida inte din lakare sager till dig att géra det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Allergiska reaktioner
Upp till 1 av 1000 anvandare kan fa en plétslig och allvarlig allergisk reaktion mot valganciklovir
(anafylaktisk chock). SLUTA ta Valganciclovir Sandoz och uppsok akutmottagningen pa narmaste
sjukhus om du upplever nagot av foljande:
o tilltagande kliande hudutslag (nasselutslag)
12



o plétslig svullnad i halsen, ansiktet, lapparna och munnen som kan orsaka svélj- och
andningssvarigheter
e plotslig svullnad av hander, fotter eller vrister.

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for likare om du marker ndgon av féljande allvarliga biverkningar — din likare kan
tala om for dig att sluta ta Valganciclovir Sandoz och du kan behéva akut medicinsk behandling:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
« lagt antal vita blodkroppar — med tecken pa infektion sdsom halsont, munsar eller feber
« lagt antal roda blodkroppar — tecken inkluderar andfaddhet eller trétthet, hjartklappning eller blek
hud

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
« blodférgiftning (sepsis) — tecken inkluderar feber, frossa, hjartklappning, forvirring och sluddrigt

tal

lagt antal blodplattar — tecken inkluderar att du bloder eller far blamarken lattare an vanligt, blod i
urin eller avforing eller blodning fran tandkottet. Blodningen kan vara svar

allvarligt laga blodvarden

inflammation i bukspottkorteln — tecken ar svar buksmarta som sprider sig till ryggen

kramper

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
« svikt i benmargens formaga att bilda blodkroppar
« hallucinationer — héra eller se saker som inte ar verkliga
« onormala tankar eller kdnslor, tappa kontakt med verkligheten
e nedsatt njurfunktion

Biverkningar som férekommit under behandling med valganciklovir eller ganciklovir redovisas nedan:

Ovriga biverkningar
Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du marker nagon av féljande
biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

. svamp och torsk i munnen

. ovre luftvagsinfektion (t.ex. bihdleinflammation, inflammation i halsmandlarna)
. aptitléshet

. huvudvérk

o hosta

. andfaddhet

. diarré

. illamaende eller krakningar
. buksmarta

. eksem

. trétthet

o feber

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):

. influensa

. urinvégsinfektion — tecken inkluderar feber, urinera oftare &n vanligt, smérta vid urinering
. infektion i huden och vavnaderna under huden

. lindrig allergisk reaktion — tecken kan inkludera roéd och kliande hud
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. viktminskning

. kanna sig deprimerad, orolig eller forvirrad

. sémnsvarigheter

. hander eller fotter kdnns svaga och avdomnade, vilket kan paverka balansen
. kanselférandringar, pirrande, kittlande, stickande eller brénnande ké&nsla

. smakforandringar

. frossa

. dgoninflammation (konjunktivit), smérta i 6gonen eller problem med synen
. oronvark

. lagt blodtryck, vilket kan leda till att du kéanner dig yr eller svimmar

. problem att svélja

. forstoppning, gasspanning, matsméalktningsbesvar, magvark, svullen buk

. munsar

. onormala resultat pa lever- och njurprover

. nattliga svettningar

. klada, hudutslag

. haravfall
. ryggsmarta, smarta i muskler eller leder, muskelkramper
. kanna dig yr, svag eller allmén sjukdomskansla

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

. kanna sig upprord

. darrningar, skakningar

. dovhet

. oregelbunden hjartrytm

. nasselfeber, torr hud

. blod i urinen

. infertilitet hos mén — se avsnitt “fertilitet”
. bréstsmarta

Separation av den inre delen av 6gat (ndthinneavlossning) har endast intraffat hos AIDS-patienter som
behandlats med Valganciclovir Sandoz for CMV -infektion.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningarna som rapporterats hos barn och ungdomar liknar biverkningarna som rapporterats for
Vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Sverige: Ldkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55,
FI1-00034 Fimea. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Valganciclovir Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister, kartongen eller burken efter Utg. dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter forsta Gppnande:
Burkar: 2 manader

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r valganciklovir (som hydroklorid).
Varije tablett innehaller 450 mg valganciklovir (som hydroklorid).

- Ovriga innehallsamnen ar:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa (PH101), krospovidon (typ A), povidon K30 och
sterarinsyra 50.

Filmdrageringen: Opadry Pink 15B24005: hypromellos (E 464) (3 cP), hypromellos (E 464) (6
cP), titandioxid (E 171), makrogol 400 (E 1521), rdd jarnoxid (E 172) och polysorbat 80 (E 433).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Valganciclovir Sandoz tabletter ar rosa, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter (16,7 x 7,8 mm)
markta ”J” pa ena sidan och ”156” pd andra sidan.

De filmdragerade tabletterna &r forpackade i blisterkartor av aluminium/PV C/aluminium/OPA insatta i
en kartong eller i burkar av HDPE med barnséaker skruvkork av polypropylen férsedda med
aluminiumring och en bomullstuss insatt i burkarna.

Blister: 10, 30, 60, 90, 120 filmdragerade tabletter
Burk: 60 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 28.06.2018
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