Sp. zn. sukls500198/2025

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Valcyte 450 mg potahované tablety
valganciclovirum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Valcyte a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Valcyte uzivat
Jak se ptipravek Valcyte uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Valcyte uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

1. Co je pripravek Valcyte a k ¢emu se pouzZiva

Valcyte nalezi do skupiny lécivych pripravkd, které piisobi preventivn€ proti mnozeni virdQ.

V organismu se aktivni slozka ptipravku valganciklovir méni na ganciklovir. Ganciklovir brani viru
zvanému CMYV (cytomegalovirus) v mnozeni a napadani zdravych bunék. U pacientd s oslabenym
imunitnim systémem muze CMV zapriCinit infekci télnich organt. Tato infekce miize ohrozovat
pacienta na zZivote.

Pripravek Valcyte se pouziva:

o k1é¢bé CMYV infekcei sitnice v oku (retinitidy) u dospélych pacientt se syndromem ziskané
imunitni nedostate¢nosti (AIDS). Infekce CMV postihujici sitnici oka miiZze mit za nasledek
obtize se zrakem a dokonce oslepnuti.

e kprevenci CMV infekce u dospélych a déti, ktefi nejsou infikovani CMV, ale byl jim
transplantovan organ od darce, ktery byl infikovan CMV.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Valcyte uzivat

Neuzivejte piipravek Valcyte:

- jestlize jste alergicky(a) na valganciklovir, ganciklovir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- pokud kojite.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Valcyte se porad’te se svym lékatfem nebo 1ékarnikem:
o jestlize jste alergicky(a) na aciklovir, penciklovir, valaciklovir nebo famciklovir - jedna se o
jiné piipravky k 1é¢bé virovych infekci

Zvlastni opatrnosti pii pouZziti piipravku Valcyte je zapoti‘ebi

- pokud mate nizky pocet bilych krvinek, ¢ervenych krvinek nebo krevnich desti¢ek (malé Castice
podilejici se na srazeni krve) v krvi. Vas 1ékar provede vySetieni z krve predtim, nez zacnete
tablety pfipravku Valcyte uzivat a dalsi testy budou provadény v dobé€, kdy budete tablety
uzivat.
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- pokud podstupujete radioterapii nebo hemodialyzu.

- pokud mate problémy s ledvinami. Lékai Vam mozna bude muset pfedepsat snizenou davku a
v pribehu 1éCby kontrolovat ¢astéji krevni obraz.

- pokud jiz uzivate tobolky gancikloviru a 1ékaf Vas bude chtit pfevést na 1é¢bu tabletami
ptipravku Valcyte. Je dtlezité neuzivat vice tablet, nez Vam predepsal 1€kaf, jinak vznika riziko
predavkovani.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Valcyte
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

JestliZze soucasné s ptipravkem Valcyte uzivate néjaké jiné 1é¢ivé piipravky, mize tato kombinace

ovlivnit mnozstvi latky, které se dostane do Vaseho krevniho obéhu nebo by mohla mit skodlivé

ucinky. Informujte svého 1€kare, pokud jiz uzivate n¢jaky 1écivy ptipravek obsahujici:

- imipenem-cilastatin (antibiotikum). Uzivani této latky s pfipravkem Valcyte mize mit za
nasledek kiece (zachvaty).

- zidovudin, didanosin, lamivudin, stavudin, tenofovir, abakavir, emtricitabin nebo podobné typy
1€k pouzivané k 1€¢bé AIDS

- adefovir nebo jakékoli jiné 1éky pouzivané k 1écbé zloutenky typu B.

- probenecid (Iék na dnu). Uzivani probenecidu spole¢né s piipravkem Valcyte mize zvysit
mnozstvi gancikloviru v krvi.

- mofetil mykofenolat, cyklosporin, tacrolimus (pouZzivany po transplantacich)

- vinkristin, vinblastin, doxorubicin, hydroxyurea nebo podobné typy 1éka pouzivané k 1écbé
zhoubnych onemocnéni

- trimethoprim, trimethoprim/sulfaty kombinace a dapson (antibiotika)

- pentamidin (1ék k 1é¢bé parazitarnich nebo plicnich infekci)

- flucytosin nebo amfotericin B (protiplisiiové latky)

Pripravek Valcyte s jidlem a pitim
Ptipravek Valcyte je tfeba uzivat s jidlem. Pokud se z jakéhokoli divodu nemuzete najist, me¢l(a) byste
si vSak vzit davku ptipravku Valcyte jako obvykle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Jste-li téhotna, neméla byste uzivat pfipravek Valcyte, pokud Vam jej 1ékat vyslovné nedoporuci.
Jestlize jste t€hotna nebo planujete ot€hotnét, musite to sdélit svému l1ékati. Uzivani ptipravku Valcyte
v téhotenstvi by mohlo poskodit VaSe nenarozené dité.

Pokud kojite, nesmite uzivat piipravek Valcyte. Pokud bude Vas 1ékart chtit zahajit Vasi 1écbu
pripravkem Valcyte, musite pfed uzitim prvni davky piestat s kojenim.

Zeny v plodném véku musi b&hem 1é&by piipravkem Valcyte a nejméné 30 dnii po skondeni 16¢by
uzivat u¢innou antikoncepci.

Muzi, jejichz partnerky by mohly otc¢hotnét, maji pouzivat kondomy béhem uzivani ptipravku Valcyte
a jeste nasledujicich 90 dnt po skonceni 1é¢by.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neftid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte zadné pfistroje nebo stroje, pokud pfi uzivani tohoto
1é¢ivého piipravku pocitujete zavrat, inavu, tfes nebo zmatenost.

Porad’te se se svym lé¢katfem nebo 1é¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
3. Jak se pripravek Valcyte uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1¢karnikem.

S tabletami zachazejte opatrné a peclive, nedélte je, ani je nedrt'te. Pokud je to jen trochu mozné,
m¢l(a) byste tablety polknout celé spole¢né s jidlem. Jestlize se ndhodou dotknete poskozené tablety,
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umyjte si ditkladné ruce mydlem a vodou. Pokud se Vam né&jaky prasek z tablety dostane do o¢i,
peclive si o¢i vyplachnéte sterilni nebo alespon ¢istou vodou.

Abyste se vyvaroval(a) predavkovani, musite uZivat piresny pocet tablet tak, jak Vam doporucil
Vas lékar.

Tablety piipravku Valcyte uzivejte pokud mozno s jidlem — viz bod 2.

W

Dospéli:

Prevence onemocnéni CMYV u pacientt po transplantaci

Lécbu timto 1éCivym piipravkem je tfeba zahajit v pribéhu 10 dnt po transplantaci. Obvykla davka
jsou dvé tablety JEDNOU denn¢. Tuto davku je tieba uzivat po dobu 100 dnt po transplantaci. Pokud
jste po transplantaci ledviny, Vas 1ékatf Vam muize doporucit uzivani tablet po dobu 200 dnd.

Lécba aktivni CMYV retinitidy (zanétu sitnice) u pacientii s AIDS (indukéni 1é¢ba)

Obvykla davka piipravku Valcyte jsou dvé tablety DVAKRAT denné po dobu 21 dnii (tfi tydny).
Pokud Vam tak vyslovné nefekne 1ékat, neuzivejte tuto davku po dobu vice nez 21 dnil, protoze pak
by mohlo dojit ke zvySeni rizika moznych nezadoucich u¢inka.

Dlouhodoba 1é¢ba k prevenci rekurence aktivniho zanétu u pacientii s AIDS s CMYV retinitidou
(udrzovaci 1écba)

Obvykla davka jsou dvé tablety JEDNOU denn¢. Uzivejte tablety vzdy ve stejnou dobu kazdy den.
Vas lékat Vam doporudi, jak dlouho mate pokracovat v uzivani piipravku Valcyte. Pokud se pfi
uzivani této davky retinitida zhorsi, 1ékat Vam muize doporucit opakovat indukéni 16¢bu (jak je
popsana vyse) nebo miize rozhodnout o podavani jiné¢ho 1écivého pripravku k 1écbé CMV infekce.

Starsi pacienti
Podavani ptipravku Valcyte nebylo u starSich pacientd studovano.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pokud Vase ledviny nepracuji spravné, mize Vas lékar poucit, abyste uzival(a) méné tablet za den
anebo uzival(a) tablety pouze nékteré dny v tydnu. Je velmi duleZité, abyste vzdy uzival(a) pouze
takové mnozstvi tablet, které Vam bylo 1ékafem piedepsano.

Pacienti s poruchou funkce jater
Podavani ptipravku Valcyte nebylo u pacientti s poruchou funkce jater studovano.

Pouziti u déti a dospivajicich:

Prevence CMYV onemocnéni u pacientii po transplantaci

Déti maji 1éCbu zah4jit v prubéhu 10 dnti od transplantace. Podavana davka se 1isi v zavislosti na
velikosti ditéte a podava se JEDNOU denné. Vas 1ékar zvoli odpovidajici davku na zakladé t€lesné
vysky, télesné hmotnosti a funkce ledvin Vaseho ditéte. S touto davkou se pokracuje po dobu 100 dnti.
Pokud je Vase dit¢ po transplantaci ledviny, l€kai mize doporucit uzivat tuto davku po dobu 200 dni.

U deéti, které nejsou schopny spolknout potahované tablety piipravku Valcyte, lze pouzit piipravek
Valcyte ve form¢ prasku pro peroralni roztok.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Valcyte, neZ jste mél(a)

Poté, co jste uzil(a) nebo pokud si myslite, ze jste uzil(a) vice tablet, nez jste m¢l(a), okamzité
kontaktujte svého 1ékate nebo nemocnici. Uziti pfiliS§ mnoha tablet mize zptsobit vazné nezadouci
ucinky, které mohou postihnout zejména Vasi krev nebo ledviny. Miize byt zapotrebi lécba

vV nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Valcyte

Jestlize zapomenete uzit tablety, vezméte si vynechanou davku ihned, jakmile si vzpomenete, a
nasledujici davku si vezméte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu.
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JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Valcyte
Nesmite pfestat uzivat 1éCivy piipravek, dokud Vam to nenafidi 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

Nahla zavazna alergicka reakce na valganciklovir (anafylakticky Sok) se muze vyskytnoutazu 1 z
1000 osob. PRESTANTE uzivat piipravek Valcyte a dostavte se na pohotovost nejblizsiho
zdravotnického zatizeni, pokud se u Vas objevi:

- svédici vyrazka na kazi (koptivka)

- nahly otok hrdla, obliceje, rtii a ist, coz mlze byt pfic¢inou obtizi s polykanim nebo dychanim
- nahly otok rukou, nohou nebo kotnik.

Zavazné nezadouci ucinky

Oznamte okamzité svému lékafi, pokud zaznamenate neékteré z nasledujicich zavaznych nezadoucich
ucinklt — Vas Iékat vam mozna fekne, abyste piestal(a) uzivat piipravek Valcyte a je mozné, Ze budete
potfebovat neodkladnou Iékaiskou péci:

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob
e nizky pocet bilych krvinek — s pfiznaky infekce, jako je bolest v krku, viedy na stni
sliznici nebo horecka
e nizky pocet Cervenych krvinek - pfiznaky zahrnuji dusnost nebo tinavu, odchylky
srde¢niho rytmu nebo bledou kuzi.

Casté: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob

e infekce krve (sepse) — priznaky zahrnuji horecku, zimnici, palpitace (poruchy srdec¢niho
rytmu), zmatenost a Spatn¢ srozumitelnou fe¢

e nizky pocet krevnich desticek - ke zndmkam patii snadnéj$i nez obvyklé krvaceni nebo
tvorba modfin, krev v mo¢i nebo ve stolici nebo krvaceni z dasni, krvaceni muze byt zavazné
zavazné nizky pocet krevnich bun¢k

e zanét slinivky (pankreatitida) — pfiznaky jsou silna bolest bficha, ktera se §ifi do zad
zachvaty.

Méné ¢asté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob

o selhani kostni diené, ktera vytvari krevni buiiky

e halucinace — slySeni nebo vidéni véci, které nejsou skutecné
e poruchy mysleni nebo citéni, ztraceni kontaktu s realitou

o selhani funkce ledvin.

Nezadouci ucinky, které se objevily v prab&hu 1é¢by valganciklovirem nebo ganciklovirem, jsou
shrnuty nize.

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob
e kvasinkova infekce a kvasinkova infekce v ustech
infekce hornich dychacich cest (napt. zanét dutin, zanét krénich mandli)
nechutenstvi
bolest hlavy
kasel
dusnost
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prijem

pocit na zvraceni nebo nevolnost
bolest biicha

ekzém

pocit tnavy

horecka.

Casté: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob

M

D~

né Casté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob

chiipka

mocova infekce — ptiznaky zahrnuji horecku, ¢astéj$i moceni, bolest pti moceni
infekce ktize a podkoznich tkani

mirnd alergicka reakce — piiznaky mohou zahrnovat zarudlou, svédici kizi
ubytek hmotnosti

pocity deprese, tizkosti nebo zmatenosti

problémy se spanim

pocit slabosti nebo znecitlivéni rukou nebo nohou, ktery miize ovlivnit vasi rovnovahu
zmeny toho, jak citite dotek, pocity brnéni, lechtani, pichani nebo paleni
zmeény vnimani chuti

zimnice

zanét oka (zanét spojivek), bolest oka nebo problémy se zrakem

bolest ucha

nizky tlak krve, ktery mtze zptisobit pocit zavrati nebo omdleni

polykaci potize

zacpa, plynatost, poruchy traveni, bolesti bficha, otok biicha

viedy v ustech

odchylky ve vysledcich laboratornich testd jater a ledvin

noc¢ni poceni

sveédéni, vyrazka

vypadavani vlasi

bolest v zadech, bolest svalu nebo kloubu, svalové kiece

zavraté, slabost nebo celkovy pocit nemoci.

pocity nervozity

ties

hluchota

nepravidelny srdecni tep

kopftivka, sucha kiize

krev v moci

neplodnost muzi - viz bod Té€hotenstvi, kojeni a plodnost
bolest na hrudi.

Odd¢leni vnitini vrstvy oka (odchlipeni sitnice) bylo zaznamenano pouze u pacientti s AIDS 1é¢enych
ptipravkem Valcyte z divodu CMV infekce.

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich

Nezadouci ucinky hlasené u déti a dospivajicich jsou podobné nezadoucim tcinktim hlasenym u
dospélych pacienti.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdé€lte to svému l1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gé¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
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100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Valcyte uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a Stitku za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Valcyte obsahuje
- Lécivou latkou je valganciclovirum 450 mg ve formé valgancicloviri hydrochloridum 496,3 mg.

- Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) obsazenymi v tabletach jsou povidon K30,
krospovidon, mikrokrystalicka celuloza a kyselina stearova. Latky obsazené v potahoveé vrstve
tablet jsou hypromeldza, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 400, ¢erveny oxid zelezity (E 172) a
polysorbat 80.

Jak pripravek Valcyte vypada a co obsahuje toto baleni

Valcyte tablety jsou rizové, ovalné potahované tablety, oznac¢ené ,,VGC* na jedné strané a ,,450“ na
stran¢ druhé.

Pripravek je dodavan v HDPE lahvic¢kach obsahujicich 60 potahovanych tablet.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

Vyrobce

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23 - 24

17489 Greifswald

Némecko

Prestige Promotion Verkaufsfoerderung & Werbeservice GmbH
Borsigstrasse 2

63755 Alzenau

Némecko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Valcyte: Rakousko, Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Némecko, Recko,
Mad’arsko, Irsko, Italie, LotySsko, Lichtenstejnsko, Litva, Lucembursko, Nizozemsko, Norsko, Slovinsko,
Spanélsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko)

RoValcyte: Francie, Portugalsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 08. 01. 2025

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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