Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Valganciclovir Medical Valley
valganciklovir

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1 Upplysingar um Valganciclovir Medical Valley og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Valganciclovir Medical Valley

3. Hvernig nota & Valganciclovir Medical Valley

4 Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma 4 Valganciclovir Medical Valley

6 Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Valganciclovir Medical Valley og vid hverju pad er notad

Valganciclovir Medical Valley tilheyrir flokki lyfja sem verka beint til varnar pvi ad veirur fjolgi sér.

I likamanum breytist virka efnid i toflunum, valganciklévir, i ganciklovir. Ganciklovir kemur i veg fyrir
ad veira sem nefnist cytomegaldveira (CMV) fjolgi sér og radist inn i heilbrigdar frumur. Hja sjaklingum
med skert dnaemiskerfi getur CMV valdid sykingu i liffeerum likamans. pad getur verid lifshaettulegt.

Valganciclovir Medical Valley er notao:

- til medferdar 8 CMV-sykingum i sjénu augans hja fulloronum sjuklingum med alnzmi (AIDS).
CMV-syking i sjénu augans getur valdid sjoéntruflunum og jafnvel blindu.

- til varnar gegn CMV-sykingum hja fullordnum og bérnum sem ekki hafa cytomegalveiru en
hafa gengist undir igreedslu & lifferi fra gjafa sem hefur pessa veiru.

2. Adur en byrjad er ad nota Valganciclovir Medical Valley

Ekki méa nota Valganciclovir Medical Valley:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir valgancikloviri, gancikloviri eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- medan a brjéstagjof stendur

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Valganciclovir Medical Valley er notad.
- ef pu ert med ofnaemi fyrir acikloviri, pencikloviri, valacikloviri eda famcikl6viri. pad eru 6nnur
Iyf til medferdar vid veirusykingum.



Geetid sérstakrar varudar vid notkun Valganciclovir Medical Valley

- ef um er ad reda feekkun hvitra blédkorna, raudra blodkorna eda blodflagna (litlar frumur sem
taka patt i bléostorknun) i bl6dinu. Laeknirinn tekur bl6dsyni adur en byrjad er ad taka
Valganciclovir Medical Valley toflur og fleiri syni verda tekin medan verid er ad taka téflurnar.

- ef pu ert i geislamedferd eda blodskilun & sér stad.

- ef til stadar eru nyrnasjukdomar. Laeknirinn geeti purft ad avisa minni skammti fyrir pig og geeti
purft ad taka reglulega blodprufur medan & medferdinni stendur.

- ef verid er ad taka ganciklovirhylki og laeknirinn vill skipta yfir i Valganciclovir Medical Valley
toflur. Aridandi er ad taka ekki fleiri toflur en laeknirinn hefur avisad pvi annars er hatta &
ofskdmmtun.

Notkun annarra lyfja samhlida Valganciclovir Medical Valley
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud, petta a einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Ef verid er ad taka 6nnur lyf samhlida toku Valganciclovir Medical Valley getur samsetningin haft ahrif &
pad magn lyfs sem kemst inn i bl6dras eda valdid skadlegum aukaverkunum. Latid leekninn vita ef verid
er ao taka lyf sem innihalda eitthvert eftirfarandi efna:

- imipenem-cilastatin (syklalyf). Ef pad er tekid med Valganciclovir Medical Valley getur pad
valdid krompum (flogum)

- zidovuadin, didanédsin, lamivudin, stavidin, tenofovir, abacavir, emtricitabin eda svipud Iyf til
medferdar vid alnemi

- adefdvir eda einhver 6nnur lyf til medferdar vio lifrarb6lgu B

- prébenecid (lyf vio pvagsyrugigt). Ef probenecio og Valganciclovir Medical Valley er tekid
samhlida getur magn ganciklovirs i blodi aukist

- mykofenodlatmofetil, ciklosporin eda tacrolimus (notud eftir igraedslur)

- vinkristin, vinblastin, doxérabicin, hydroxyurea eda skyld lyf sem notud eru til medferdar vid
krabbameini

- trimet6prim, trimetoprim/sulfasamsetningar og dapson (syklalyf)

- pentamidin (lyf vid snikjudyrum eda lungnasykingum)

- flacytdsin eda amfotericin B (sveppalyf)

Notkun Valganciclovir Medical Valley med mat eda drykk
Taka a petta lyf med mat. Ef pu af einhverjum asteedum getur ekki bordad, skaltu samt taka
Valganciclovir Medical Valley skammtinn pinn.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Ekki & ad taka Valganciclovir Medical Valley & medgéngu nema laeknirinn radleggi pad. Ef kona er
bungud eda radgerir pungun verdur hun ad lata leekninn vita. Ef petta lyf er tekid & medgéngu getur pad
skadad Ofztt barnid.

Valganciclovir Medical Valley a ekki ad taka medan a brjéstagjof stendur. Ef leeknirinn vill hefja meoferd
med pessu lyfi verdur ad stédva brjostagjof adur en farid er ad taka toflurnar.

Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvorn pegar peer taka Valganciclovir Medical
Valley og i a.m.k. 30 daga eftir ad meoferdinni lykur.

Karlar eiga ad nota verjur medan peir eru ad taka Valganciclovir Medical Valley og halda pvi &fram i 90
daga eftir ad medferd lykur ef rekkjunautar peirra eru a barneignaraldri.
Akstur og notkun véla



AKkid ekki né notid teeki eda vélar ef svimi, preyta, skjalfti eda rugl gera vart vid sig medan lyfid er tekio.
Leitiod rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
bvi sem getur haft ahrif a slikt er Iyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Valganciclovir Medical Valley

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig & ad nota
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Medhondlio téflurnar af varid. Ekki méa brjéta peaer eda mylja. beer & ad gleypa i heilu lagi og med mat ef
pbess er nokkur kostur. Ef skemmdar toflur eru snertar fyrir slysni, skal pvo sér vandlega med vatni og
sapu. Ef duft ur téflunum fer i auga 4 ad skola augu vandlega med sa&fdu vatni eda venjulegu vatni ef saft
vatn er ekki fyrir hendi.

Ekki taka fleiri téflur hvern dag en leeknirinn hefur avisad til ad koma i veg fyrir ofskdmmtun.
Valganciclovir Medical Valley toflur & alltaf, ef mégulegt er, ad taka med mat — sja kafla 2.
Fullordnir:

Til ad koma i veg fyrir CMV-sjukdom hjé liffeeraigraedslu sjuklingum

P skalt hefja toflutokuna innan 10 daga fra igreedslunni. Venjulegur skammtur er tvaer toflur EINU sinni
a dag. bu skalt halda &fram ad taka skammtinn i allt ad 100 daga fra igreedslunni. Ef pa hefur fengid
nyrnaigreedslu geeti leeknirinn radlagt pér ad taka skammtinn i 200 daga.

Medferd vid CMV-sjénubdlgu hja sjuklingum med alnami (k6llud upphafsmedferd)

Venjulegur skammtur er tveer t6flur TVISVAR sinnum & dag i 21 dag (prjar vikur). Takid skammtinn
ekki i lengri tima en 21 dag nema laeknirinn hafi sagt fyrir um annad pvi pad getur aukio likur &
hugsanlegum aukaverkunum.

Langtimamedferd til ad koma i veg fyrir endurkomu bélgu hja alnaemissjaklingum med
CMVsjbénubolgu (kollud vidhaldsmedferd)

Venjulegur skammtur er tveer t6flur EINU sinni & dag. bu skalt reyna ad taka toflurnar & sama tima &
hverjum degi. Laeknirinn mun radleggja pér hversu lengi pu att ad taka Valganciclovir Medical Valley.
Ef sjénubdlgan versnar & medan pessi skammtur er tekinn mun laeknirinn hugsanlega segja pér ad
endurtaka upphafsmedferdina (hér fyrir ofan) eda dkveda ad lata pig fa adra lyfjamedferd til ad
medhodndla CMV-sykinguna.

Aldradir
Valganciclovir hefur ekki verid rannsakad hja éldrudum.



Sjuklingar med nyrnasjukdoma

Ef um nyrnasjukdom er ad raeda, getur verid ad leeknirinn gefi fyrirmeaeli um ad faerri téflur séu teknar dag
hvern eda ad toflurnar séu adeins teknar tiltekna daga vikunnar. pad er mjog mikilveegt ad aldrei séu
teknar fleiri toflur en laeknirinn hefur gefid fyrirmaeli um.

Sjuklingar med lifrarsjukdoéma
Valganciclovir hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med lifrarsjukdéma.

Notkun handa bérnum og unglingum:

Fyrirbyggjandi medferd gegn CMV-sjukddmi hja liffeerapegum

Born eiga ad byrja ad taka lyfid innan 10 daga fra liffeeraigreedslunni. Skammtar eru breytilegir eftir steerd
barnsins og & ad taka pa EINU SINNI & dag. Laeknirinn mun &kveda hentugustu skammtastaerd Ut fra haed,
byngd og nyrnastarfsemi barnsins. Halda & 4fram ad taka sama skammt i allt ad 100 daga.

Ef barnid hefur fengid nyrnaigraedslu geeti laeknirinn dkvedid ad haldid verdi &fram ad taka lyfid i 200
daga.

Heegt er ad gefa bornum valganciclovirmixtaru ef pau geta ekki gleypt Valganciclovir Medical Valley
filmuhudadar toflur.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahis eda eitrunarmidstd (simi 543 2222).

Ef teknar eru of margar toflur getur pad valdid alvarlegum aukaverkunum, einkum med ahrif & bléd eda
nyru. Medferd a sjukrahusi getur reynst naudsynleg.

Ef gleymist ad taka Valganciclovir Medical Valley
Ef pd gleymir ad taka skammt skal taka hann eins fljétt og haegt er og taka svo naesta skammt & réttum
tima. Ekki a ad tvofalda skammt til ad beeta upp toflur sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad taka Valganciclovir Medical Valley
Ekki ma gera hlé a toku né heetta ad taka lyfid nema leeknirinn segi til um pad. Leitid til leeknisins eda
lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Ofnaemisvidbrogd

Allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum geta fengid skyndileg og alvarleg ofnamisvidbrdgd vid

valgancikloviri (ofnemislost). HETTID ad taka Valganciclovir Medical Valley og farid & slysadeild eda

bradamottoku & naesta sjukrahusi ef eitthvert eftirfarandi einkenna kemur fram:

o upphleypt tbrot med klada (ofsakladi)

o skyndileg bolga i hélsi, andliti, vorum og munni sem getur valdid kyngingar- eda
ondunarerfidleikum

o skyndileg bolga & héndum, fétum eda dkklum.



Alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhverjar eftirtalinna alvarlegra aukaverkana — laeknirinn
geeti &kvedid ad pu purfir ad heetta ad nota Valganciclovir Medical Valley og pa geetir purft & bradri
leeknisadstod ad halda:

Mjog algengar: geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

o litill fjoldi hvitra blodkorna — med sykingareinkennum svo sem halsbélgu, munnsarum eda hita
. litill fjoldi raudra bl6dkorna — medal einkenna eru maedi eda preytutilfinning, hjartslattaronot eda
fol hud

Algengar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

° bl6dsyking (sepsis) — medal einkenna eru hiti, kuldahrollur, hjartslattarénot, rugl og pvoglumali

° litill fjoldi bléoflagna — medal einkenna eru blaedingar og mar af minna tilefni en venjulega, bléo i
pvagi eda haegdum eda blaeding Ur tannholdi, bleedingar geta verid alvarlegar

o alvarlega litill fjoldi blédfrumna

o brisbdlga — einkenni eru alvarlegur kvidverkur sem leidir Ut i bak

. krampakost

Sjaldgeefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
° bilun i framleidslu bléofrumna i beinmerg

° ofskynjanir — ad heyra eda sja eitthvad sem ekki er raunverulegt

° Gedlilegar hugsanir eda tilfinningar, tap & veruleikaskyni

° nyrnabilun

Aukaverkanir sem hafa komid fram vid medferd med valgancikloviri eda gancikloviri eru hér fyrir nedan.

Adrar aukaverkanir
Latio leekninn, lyfjafraeeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef vart verdur vid einhverjar eftirtalinna
aukaverkana:

Mjdg algengar: geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
pruska og pruska i munni

syking i efri hluta 6ndunarvegar (t.d. skatabolga, bolgnir halskirtlar)
lystarleysi

hofudverkur

hosti

meeditilfinning

nidurgangur

6gledi eda uppkost

kvidverkur

exem

preytutilfinning

hiti.



Algengar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

infliensa

pvagfearasyking — medal einkenna eru hiti, tidari pvaglat en venjulega, verkur vid pvaglat
syking i og undir ho

vaeg ofnaemisvidbrogd — medal einkenna getur verid hidrodi med klaoda
pyngdartap

punglyndis-, kvida- eda rugltilfinning

svefnvandamal

mattleysi eda tilfinningaleysi i hdndum eda fétum, sem getur haft ahrif a jafnveegi
breytingar a snertiskyni, naladofi, stingir eda svidatilfinning

breytingar & bragdskyni

kuldahrollur

bolga i auga (tarubolga), augnverkur eda sjonvandamal

eyrnaverkur

lagur blédprystingur, sem getur valdid sundli eda yfirliostilfinningu
kyngingarvandamal

heaegdatregda, vindgangur, meltingartruflanir, magaverkur, upppembdur kvidur
munnsar

Gedlilegar nidurstddur lifrar- eda nyrnaprofa

neetursviti

kladi, atbrot

héarlos

bakverkur, vodvaverkir eda lidverkir, vodvakippir

sundl, méttleysi eda almenn vanlidan

Sjaldgeefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
&singur

skjalfti, titringur

heyrnarleysi

oreglulegur hjartslattur

ofsakladi, hudpurrkur

bl6d i pvagi

ofrjésemi hja koérlum — sja kaflann Frjosemi

brjdstverkur

Adeins hefur verid tilkynnt um ad innri himna augans losni fra (sjonhimnan losnar) hja
alnemissjuklingum sem voru medhondladir med valgancicloviri vid CMV-sykingu.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bornum og unglingum Aukaverkanir sem tilkynnt hefur
verid um hja bérnum og unglingum eru svipadar peim aukaverkunum sem tilkynnt hefur verid um hja
fullorénum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki
er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um

oOryggi lyfsins.



5. Hvernig geyma & Valganciclovir Medical Valley
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og umbudum a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstdk fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Valganciclovir Medical Valley inniheldur

- Hver filmuhuoud tafla inniheldur 496,3 mg af valgancikl6virhydroklorioi samsvarandi 450 mg af
valgancikldviri.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Orkristalladur selluldsi, povidon (K 30), krospdvidon, sterinsyra
Filmuhud (Bleik): Hypromelldsi, titantvioxid (E171), makrogol 400, rautt jarnoxio (E172).
polysorbat 80.

Lysing a utliti Valganciclovir Medical Valley og pakkningasteeroir
Bleik, kupt, spordskjulaga, filmuhudud tafla med ,,450° greypt a adra hlidina. 17,1 = 0,3 mm a lengd, 8,2
+ 0,3 mm & breidd og 6,1 + 0,3 mm & pykkt.

Askja sem inniheldur hvitt hapéttni polyetylenglas (HDPE), med polyprépylen barnadryggisloki (PP)
Pakkningasteerd: Eitt glas sem inniheldur 60 toflur.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Svipj6d

Framleidandi

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Grikkland



Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini 15351
Attiki,
Grikkland

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur oktoéber 2018.



