Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Sperart, 450 mg, tabletki powlekane
Valganciclovirum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Sperart i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sperart
Jak stosowac lek Sperart

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sperart

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sperart i w jakim celu si¢ go stosuje

Walgancyklowir nalezy do grupy lekow, ktorych dziatanie polega na bezposrednim zapobieganiu
namnazaniu si¢ wiruséw. Walgancyklowir, ktory jest substancja czynna tabletek, ulega w organizmie
przemianie do gancyklowiru. Gancyklowir zapobiega namnazaniu si¢ wirusa, zwanego
cytomegalowirusem (CMV), i zakazaniu zdrowych komorek organizmu. U pacjentow, u ktorych
czynno$¢ uktadu odpornosciowego jest ostabiona, wirus CMV moze powodowac¢ zakazenia roznych
narzadéw. Moze to by¢ grozne dla zycia.

Lek Sperart stosuje sie:

o w leczeniu zapalenia siatkowki, wywolanym przez CMV u dorostych pacjentéw z zespotem
nabytego niedoboru odporno$ci (AIDS). Zakazenie siatkowki wirusem CMV moze
spowodowa¢ zaburzenia widzenia a nawet $lepote

o w zapobieganiu zakazeniom wywolanym przez CMV u dzieci i dorostych niezakazonych CMV,
ktorzy otrzymali przeszczepiony narzad migzszowy od dawcy zakazonego CMV.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sperart

Kiedy nie stosowa¢ leku Sperart

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

o jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sperart nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

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



Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos$¢ stosujgc lek Sperart

o Jesli u pacjenta wystgpuje zmniejszona liczba krwinek bialych, czerwonych lub ptytek krwi
(matych komorek bioracych udziat w procesie krzepniecia krwi). Lekarz prowadzacy skieruje
pacjenta na badania krwi przed rozpoczgciem stosowania walgancyklowiru oraz na dodatkowe
badania krwi w czasie trwania leczenia.

o Jesli pacjent jest w trakcie radioterapii lub hemodializy.

. Jesli pacjent ma problemy z nerkami. Lekarz prowadzacy moze przepisa¢ pacjentowi
zmniejszong dawke i moze zlecaé regularne badania krwi podczas leczenia.

o Jesli pacjent aktualnie przyjmuje gancyklowir w postaci kapsulek i lekarz zdecydowat

0 zmianie na lek Sperart w postaci tabletek. Jest niezwykle wazne, aby nie przyjmowac
wigkszej liczby tabletek, niz zalecit lekarz, w celu uniknigcia ryzyka przedawkowania leku.

Lek Sperart a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne przyjmowanie leku Sperart razem z innymi lekami moze mie¢ wplyw na stezenie leku we
krwi i moze spowodowac szkodliwe dziatanie. Jesli pacjent aktualnie przyjmuje lek zawierajacy
ktorakolwiek z wymienionych nizej substancji czynnych, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

o imipenem z cylastatyna (antybiotyk); jego przyjmowanie razem z lekiem Sperart moze
spowodowac¢ drgawki (napady drgawek)

o zydowudyna, dydanozyna, lamiwudyna, stawudyna, tenofowir, abakawir, emtrycytabina lub
podobne rodzaje lekow stosowane w leczeniu AIDS

o adefowir lub jakiekolwiek inne leki stosowane w leczeniu zapalenia watroby typu B

o probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny); podczas jednoczesnego stosowania probenecydu
i leku Sperart moze zwigkszac¢ si¢ stezenie gancyklowiru we krwi

o mykofenolan mofetylu, cyklosporyna lub takrolimus (stosowany po przeszczepieniu narzadow)

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

o trimetoprim, potaczenia trimetoprimu z sulfonamidami i dapson (leki przeciwbakteryjne)

o pentamidyna (lek stosowany w leczeniu chordb pasozytniczych lub zakazen ptuc)

o flucytozyna lub amfoterycyna B (leki przeciwgrzybicze)

Lek Sperart z jedzeniem i piciem
Lek Sperart nalezy przyjmowac¢ w czasie positkow. Jesli pacjent nie moze z jakiej$ przyczyny
przyjmowac positkow, powinien mimo to przyjmowac zalecong dawke leku Sperart.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, nie powinna stosowac leku Sperart, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Jesli
pacjentka jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, przed przyjeciem leku Sperart powinna koniecznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu. Przyjmowanie leku Sperart w cigzy moze mie¢
szkodliwe dziatanie na nienarodzone dziecko.

Nie wolno przyjmowac leku Sperart w okresie karmienia piersia. Jesli lekarz zaleca rozpoczgcie
kuracji lekiem Sperart, nalezy przesta¢ karmic piersia przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku.

Konieczne jest, aby pacjentka w wieku rozrodczym stosowata skuteczng antykoncepcje w okresie
przyjmowania leku Sperart oraz przez co najmniej 30 dni po zakonczeniu leczenia.

Jesli mgzczyzna stosuje lek Sperart, powinien w okresie leczenia i przez 90 dni po jego zakonczeniu
uzywac prezerwatywy podczas stosunku plciowego z partnerka, ktéra mogtaby zajs¢ w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ Zadnych urzadzen czy maszyn, jesli
W czasie stosowania leku wystapia u niego zawroty gtowy, zmeczenie, drzenia lub uczucie splatania.

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

3. Jak stosowac lek Sperart

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Z tabletkami nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nie nalezy ich przetamywac ani kruszy¢. Tabletki nalezy
polykaé w calosci, jesli to mozliwe, w trakcie jedzenia. W razie przypadkowego dotkniecia
uszkodzonej tabletki, nalezy doktadnie umy¢ rgce woda i mydtem. Jesli proszek z tabletki dostanie si¢
do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ oczy woda jatowa lub, jesli nie jest dostepna, zwykta, czysta
woda.

Nalezy przestrzegaé ilosci tabletek zaleconej przez lekarza, aby unikna¢ przedawkowania.
Jesli to mozliwe, tabletki Sperart nalezy przyjmowaé w trakcie positkow - patrz punkt 2.

Dorosli

Zapobieganie chorobie CMV u biorcéw przeszczepow

Przyjmowanie leku nalezy rozpocza¢ w ciagu 10 dni po przeszczepieniu. Zwykle zalecana dawka to
2 tabletki RAZ na dobe. Kontynuowac¢ taka dawke leku do 100 dni. U pacjentdw po przeszczepieniu
nerki lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tabletek przez 200 dni.

Leczenie czynnego zapalenia siatkowki wywolanego przez CMV u pacjentéw z AIDS (tak zwane
leczenie poczatkowe)

Zwykle zalecana dawka leku Sperart to 2 tabletki DWA RAZY na dobg, przyjmowane przez 21 dni
(trzy tygodnie). 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 siatkowki (tak zwane leczenie podtrzymujace)

Zwykle zalecana dawka leku to 2 tabletki RAZ na dobg. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletki o tej
samej porze kazdego dnia. Lekarz zadecyduje jak dtugo nalezy przyjmowac lek Sperart. Jesli nasili si¢
zapalenie siatkowki w trakcie przyjmowania takiej dawki leku, lekarz moze zaleci¢ powtorzenie
leczenia poczatkowego (jak wyzej) lub zdecydowaé o podaniu innego leku w celu leczenia zakazenia
CMV.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie badano stosowania leku Sperart u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek

U pacjentow, u ktorych nerki nie dziatajg prawidtowo, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej
liczby tabletek na dobg lub moze zaleci¢ przyjmowanie leku tylko w okreslone dni tygodnia. Jest to
bardzo wazne, aby przyjmowac¢ doktadnie tyle tabletek, ile przepisal lekarz.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Nie badano stosowania leku Sperart u pacjentéw z nieprawidtowg czynnos$cia watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zapobieganie chorobie CMV u biorcéw przeszczepu



Podawanie leku dziecku nalezy rozpocza¢ w ciagu 10 dni po przeszczepieniu narzadu. Zalecona
dawka moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci od wielko$ci dziecka i nalezy ja podawa¢ RAZ na dobe.
Lekarz prowadzacy dobiera odpowiednia dawke uwzgledniajac wzrost dziecka, mase ciata i czynno$¢
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.

Dla dzieci, ktore nie sg w stanie potkna¢ powlekanych tabletek leku Sperart, moze by¢ stosowany
walgancyklowir w formie proszku do sporzadzenia zawiesiny doustnej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sperart

Jesli pacjent przyjal lub podejrzewa, ze przyjat wieksza niz zalecona liczbe tabletek, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do szpitala. Przekroczenie zaleconej dawki moze
spowodowac wystapienie powaznych dzialan niepozadanych, szczegolnie dotyczacych krwi lub nerek.
Moze by¢ konieczne podjecie leczenia szpitalnego.

Pominiecie zastosowania leku Sperart

Jesli pacjent zapomni o przyjeciu tabletki, powinien przyja¢ pominigta dawke jak najszybciej,
a nastepng przyjac o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupethienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sperart
Nie przerywac stosowania leku dopoki lekarz nie zaleci zakonczenia leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci 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 wystapia.

Reakcje alergiczne
Nagta i cigzka reakcja alergiczna na walgancyklowir (wstrzas anafilaktyczny) moze wystgpic nie
czesciej niz u 1 na 1000 osob . Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow,
nalezy PRZERWAC stosowanie leku i udaé sie do oddziahu ratunkowego najblizszego szpitala:
o wypukta, swedzgca wysypka na skorze (pokrzywka)
o nagly obrzgk gardla, twarzy, warg i jamy ustnej, ktory moze by¢ przyczyng trudnosci

W potykaniu lub oddychaniu
o nagly obrzek rak, stop lub kostek

Ciezkie dzialania niepozadane

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych cigzkich dziatan niepozadanych nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem — lekarz moze zaleci¢ zaprzestanie przyjmowania tego leku
1 moze by¢ potrzebna natychmiastowa pomoc medyczna.

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 oséb):
e mata liczba biatych krwinek — z objawami infekcji, takimi jak bol gardta, owrzodzenia w jamie
ustnej lub goraczka
e mata liczba czerwonych krwinek — objawy obejmuja trudnosci w oddychaniu lub uczucie
zmeczenia, palpitacje lub bladg skore

Czesto (moga wystapic nie czgéciej niz u 1 na 10 osob):
e zakazenie krwi (sepsa) — objawy obejmuja goraczke, dreszcze, palpitacje, dezorientacj¢ oraz
betkotliwg mowe



mata liczba ptytek krwi — objawy obejmuja krwawienie lub tatwiejsze niz zazwyczaj pojawianie
si¢ siniakow, krew w moczu lub stolcu lub krwawienie z dzigsel, krwawienie moze by¢ cigzkie
bardzo mata liczba krwinek

zapalenie trzustki — objawem jest cigzki bol brzucha, ktory rozprzestrzenia si¢ W Kierunku plecow
ataki drgawkowe

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

niewydolnos¢ szpiku kostnego w zakresie wytwarzania krwinek
omamy — styszenie lub widzenie rzeczy, ktore nie sg prawdziwe
nietypowe mysli lub uczucia, utrata kontaktu z rzeczywisto$cia
niewydolno$¢ funkcji nerek

Nizej podano dziatania niepozadane, ktore wystepowaty podczas leczenia walgancyklowirem lub
gancyklowirem:

Inne dzialania niepozadane
Jezeli pacjent zauwazy ktorykolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy zgtosic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob):

plesniawka i plesniawka w jamie ustnej
infekcja gornych droég oddechowych (np. zapalenie zatok, zapalenie migdatkow)
utrata apetytu

bol glowy

kaszel

trudnos$ci w oddychaniu

biegunka

nudnosci lub wymioty

bol brzucha

egzema (wyprysk)

uczucie zmgczenia

goraczka

Czesto (moga wystapic nie czgéciej nizu 1 na 10 osob):

grypa

zakazenie uktadu moczowego — objawy obejmuja goraczke, czestsze oddawanie moczu, bol w
trakcie oddawania moczu

zakazenie skory i tkanek znajdujacych si¢ pod skora

tagodna reakcja alergiczna — objawy moga obejmowac czerwona, swedzaca skore

utrata masy ciala

uczucie przygngbienia, ztosci lub dezorientacji

zaburzenia snu

uczucie dretwienia lub ostabienia dtoni lub stop, ktére moze wplywac na zachowanie
rownowagi

zmiany w odczuwaniu dotyku, mrowienie, taskotanie, ktucie, uczucie palenia

zmiany w odczuwaniu smaku

dreszcze

zapalanie oczu (zapalenie spojowek), bol oczu lub problemy z widzeniem

bol ucha

obnizone ci$nienie krwi (niedocisnienie), ktore moze prowadzi¢ do zawrotdw gtowy lub omdlen
problemy z przetykaniem

zaparcia, wiatry, niestrawno$¢, bol zotagdka, obrzmienie brzucha

owrzodzenia w jamie ustnej



nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych na watrobg i nerki
poty nocne

swiad, wysypka

wypadanie wlosow

bol plecow, bol migsni lub stawow, skurcze migsni

zawroty glowy, oslabienie i ogdlne zte samopoczucie

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 os6b):
pobudzenie

drzenie, trzesienie

gluchota

nierdwnomierny rytm serca

pokrzywka, sucha skora

krew w moczu

bezptodnos$¢ u mezezyzn — patrz punkt ,,Ptodnosc”

bol w klatce piersiowe;j

Oddzielenie wysciotki wewnetrznej oka (odwarstwienie siatkowki), wystgpowato tylko u chorych na
AIDS, u ktorych zakazenie CMV leczone jest walgancyklowirem.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane notowane u dzieci i mtodziezy sa podobne do wystepujacych u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywaé lek Sperart

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i pudetku
tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sperart



Substancjg czynng leku jest 450 mg walgancyklowiru w postaci 496,3 mg chlorowodorku
walgancyklowiru.

Pozostate sktadniki tabletki to powidon (K30), krospowidon (typ A), celuloza mikrokrystaliczna
(Vivapur typ 101) i kwas stearynowy 50.

Sktadniki otoczki tabletki to: hypromeloza (3 cP, 6 cP), tytanu dwutlenek (E171), makrogol MW
400/PEG, zelaza tlenek czerwony (E172) i polisorbat 80.

Jak wyglada lek Sperart i co zawiera opakowanie
Walgancyklowir to rézowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Tabletki sa pakowane w butelk¢ HDPE, ktora zawiera 60 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytwérca/Importer
S.C. Zentiva S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3, 032266 Bukareszt, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zeniva Polska Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: +48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2018



