Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Valhit, 450 mg, tabletki powlekane
Valganciclovirum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Valhit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Valhit i w jakim celu si¢ go stosuje

Valhit nalezy do grupy lekéw, ktorych dziatanie polega na bezposrednim zapobieganiu namnazaniu
si¢ wirusow. Walgancyklowir, ktory jest substancjg czynng tabletek, ulega w organizmie przemianie
do gancyklowiru. Gancyklowir zapobiega namnazaniu si¢ wirusa, zwanego cytomegalowirusem
(CMYV), 1 zakazaniu zdrowych komorek organizmu. U pacjentow, u ktorych czynnos¢ uktadu
odpornosciowego jest ostabiona, wirus CMV moze powodowaé zakazenia réznych narzgdow. Moze to
by¢ grozne dla zycia.

Lek Valhit stosuje sig:
e w leczeniu zapalenia siatkowki, wywotanym przez CMV u dorostych pacjentow z zespotem
nabytego niedoboru odpornosci (AIDS); zakazenie siatkowki wirusem CMV moze
spowodowa¢ zaburzenia widzenia, a nawet $lepote;

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valhit

Kiedy nie stosowa¢ leku Valhit:

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

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Valhit nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
- jesli pacjent ma uczulenie na acyklowir, pencyklowir, walacyklowir lub famcyklowir. Sg to inne
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leki stosowane w zakazeniach wirusowych.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Valhit

- Jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona liczba krwinek biatych, czerwonych lub plytek krwi
(matych komorek bioracych udziat w procesie krzepniecia krwi). Lekarz prowadzacy skieruje
pacjenta na badania krwi przed rozpoczegciem stosowania leku Valhit oraz na dodatkowe
badania krwi w czasie trwania leczenia.

- Jesli pacjent jest w trakcie radioterapii lub hemodializy.

- Jesli pacjent ma problemy z nerkami. Lekarz prowadzacy moze przepisa¢ pacjentowi
zmniejszong dawke 1 moze zleca¢ regularne badania krwi podczas leczenia.

- Jesli pacjent aktualnie przyjmuje gancyklowir w postaci kapsutek i lekarz zdecydowat zmiane
na lek Valhit w postaci tabletek powlekanych. Jest niezwykle wazne, aby nie przyjmowac
wigkszej liczby tabletek, niz zalecit lekarz, w celu uniknigcia ryzyka przedawkowania leku.

Valhit a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty.

Jednoczesne przyjmowanie leku Valhit razem z innymi lekami moze mie¢ wptyw 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:

- imipenem z cylastatyna (antybiotyki); przyjmowanie ich razem z lekiem Valhit moze
spowodowac drgawki;

- zydowudyna, dydanozyna, lamiwudyna, stawudyna, tenofowir, abakawir, emtrycytabina lub
podobne rodzaje lekdw stosowane w leczeniu AIDS;

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

- probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny); podczas jednoczesnego stosowania probenecydu
i leku Valhit moze zwigksza¢ sie stezenie gancyklowiru we krwi;

- mykofenolan mofetylu, cyklosporyna lub takrolimus (stosowane po przeszczepieniu narzadow);

- winkrystyna, winblastyna, doksorubicyna, hydroksymocznik lub podobne rodzaje lekéw
stosowane w leczeniu chor6b nowotworowych;

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

- pentamidyna (lek stosowany w leczeniu choréb pasozytniczych lub zakazen ptuc)

- flucytozyna lub amfoterycyna B (leki przeciwgrzybicze).

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

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

Nie przyjmowac leku Valhit w okresie karmienia piersia. Jesli lekarz chce, aby pacjentka rozpoczeta
kuracje lekiem Valhit, powinna przesta¢ karmi¢ piersig przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku.

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

Jesli mgzczyzna stosuje lek Valhit, powinien w okresie leczenia i przez 90 dni po jego zakonczeniu



uzywacé prezerwatywy podczas stosunku plciowego z partnerka, ktoéra moglaby zaj$¢ w cigzg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie 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 stosowacé lek Valhit

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Z tabletkami nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nie nalezy ich przetamywac ani kruszy¢. Tabletki nalezy
potyka¢ w catosci, jesli to mozliwe, w trakcie jedzenia. W razie przypadkowego dotknigcia
uszkodzonej tabletki, nalezy doktadnie umy¢ r¢ce woda i mydtem. Jesli proszek z tabletki dostanie si¢
do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ oczy woda jalowa lub, jesli jej nie ma, czysta.

Nalezy przestrzega¢ przyjmowania takiej liczby tabletek, jaka zalecit lekarza, aby uniknaé
przedawkowania.

Jesli to mozliwe, tabletki Valhit nalezy przyjmowac w trakcie positkow - patrz punkt 2.
Dorosli

Zapobieganie chorobie CMV u biorcéw przeszczepdw

Przyjmowanie leku nalezy rozpocza¢ w ciagu 10 dni po przeszczepieniu. Zwykle zalecana dawka to
2 tabletki RAZ na dobe. Nalezy kontynuowaé przyjmowanie takiej dawki leku do100 dni.

U pacjentéw po przeszczepieniu nerki lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tabletek przez 200 dni.

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

Typowa dawka leku Valhit to dwie tabletki DWA RAZY na dobe, 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 dzialan niepozadanych.

Dhlugotrwale leczenie zapobiegajace nawrotowi aktywnego zapalenia u pacjentow z AIDS z
cytomegalowirusowym zapaleniem siatkdwki (tak zwane leczenie podtrzymujace)

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

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

Pacjenci z nieprawidlowa czynnoscia nerek

U pacjentow, u ktorych nerki nie dziatajg prawidtowo, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej
liczby tabletek na dobe lub moze zaleci¢ przyjmowanie ich tylko w okre$lone dni tygodnia. Jest to
bardzo wazne, aby przyjmowac doktadnie tyle tabletek, ile przepisat lekarz.

Pacjenci z nieprawidlowa czynnos$cia watroby
Nie badano stosowania leku Valhit u pacjentow z nieprawidtowa czynnoscia watroby.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zapobieganie chorobie CMV u pacjentdéw po przeszczepieniu narzagdu migzszowego

Podawanie leku dziecku nalezy rozpoczaé¢ w ciagu 10 dni po przeszczepieniu narzadu. Zalecona
dawka moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci od wielkos$ci dziecka i nalezy ja podawa¢ RAZ na dobg.
Lekarz prowadzacy dobiera odpowiednig dawke uwzgledniajgc wzrost dziecka, mase ciala i czynnosc¢
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.

Jesli dziecko nie jest w stanie potka¢ powlekanych tabletek Valhit, mozna podawac¢ walgancyklowir w
postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustne;.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Valhit

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

Pominigcie zastosowania leku Valhit

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

Przerwanie stosowania leku Valhit
Nie przerywac stosowania leku dopodki lekarz nie zaleci zakonczenia leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié 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

Nagle i cigzkie reakcje alergiczne na walgancyklowir (wstrzas anafilaktyczny) wystgpuja nie czesciej

niz u 1 na 1000 pacjentdéw. Jesli pojawi si¢ ktorykolwiek z objawow wymienionych ponizej, nalezy

PRZERWAC przyjmowanie leku Valhit i natychmiast zglosié sie do szpitala:

- wypukla, swedzgca wysypka skorna (pokrzywka);

- nagly obrzgk gardla, twarzy, ust lub jamy ustnej, mogacy spowodowac trudno$ci w
przetykaniu lub oddychaniu;

- nagly obrzek dtoni, stop lub kostek.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy niezwtocznie poinformowac¢ lekarza, jesli zauwazy Pan/Pani u siebie ktorekolwiek z
wymienionych ponizej dziatan niepozadanych — lekarz moze poleci¢ wowczas Panu/Pani przerwanie
przyjmowania leku Valhit i moze Pan/Pani wymaga¢ natychmiastowego leczenia:

Bardzo czesto: mogg wystgpowaé u wiecej niz 1 na 10 0s6b
e obnizona liczba krwinek biatych — z oznakami zakazenia, takimi jak bol gardta, owrzodzenia
w jamie ustnej lub goraczka
e obnizona liczba krwinek czerwonych — objawy tego zaburzenia moga obejmowac¢ dusznos¢
lub uczucie zmeczenia, kotatanie serca lub blados¢ skory



Czesto:

mogg wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 oséb

zakazenie krwi (sepsa) — objawy obejmuja gorgczke, dreszcze, kotatanie serca, stan splatania i
betkotliwg mowe

obnizona liczba ptytek krwi — objawy obejmuja tatwiejsze niz zwykle pojawianie si¢
krwawienia lub zasinienia, obecno$¢ krwi w moczu lub kale badz krwawienie z dzigset;
krwawienie moze by¢ nasilone

znaczne obnizenie liczby réznych krwinek

zapalenie trzustki — objawy obejmujg bole brzucha, ktore promieniuja do plecow

napady drgawkowe

Niezbyt czesto: moga wystgpowac u nie wigcej niz 1 na 100 os6b

niezdolnos¢ szpiku kostnego do wytwarzania krwinek
omamy — styszenie lub widzenie rzeczy, ktore nie istnieja
zaburzenia mys$li lub uczug, utrata kontaktu z rzeczywistoscia
zaburzenia czynno$ci nerek

Inne dzialania niepozadane

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke w przypadku zauwazenia ktorychkolwiek
z ponizszych dzialan niepozadanych:

Bardzo

czesto: moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 osob
plesniawka i zakazenie drozdzakowe jamy ustnej
zakazenie gornych drog oddechowych (np. zapalenie zatok, zapalenie migdatkow)
utrata apetytu

bole glowy

kaszel

duszno$¢

biegunka

nudnosci lub wymioty

béle brzucha

wyprysk

uczucie zmeczenia

goraczka

moga wystepowaé u nie wigcej niz 1 na 10 osob

grypa

zakazenie uktadu moczowego — objawy obejmuja goraczke, czgstsze niz zwykle oddawanie
b6l podczas oddawania moczu

zakazenie skory i tkanki podskornej

tagodna reakcja alergiczna — objawy moga obejmowac zaczerwienienie i swedzenie skory
utrata masy ciata

uczucie depresji, niepokoju lub stan splatania

problemy ze snem

uczucie ostabienia lub dr¢twienia rak lub stop, co moze powodowac zaburzenia rownowagi
zmiany odczuwania dotyku, uczucie dr¢twienia, mrowienia, ktucia lub pieczenia

zmiany odczuwania smakow

dreszcze

zapalenie oka (zapalenie spojowek), bol oka lub problemy ze wzrokiem

bdl ucha

obnizone ci$nienie krwi, co moze powodowac zawroty gtowy Iub omdlenia

trudnosci z polykaniem

zaparcia, wiatry, niestrawnos$¢, bole brzucha, powigkszenie obwodu brzucha

owrzodzenia w jamie ustnej

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych watroby i nerek



. poty nocne

. swiad, wysypka

. utrata owlosienia

. bole plecow, mieéni lub stawdw, skurcze migsni

. zawroty gltowy, ostabienie lub ogdlnie zte samopoczucie

Niezbyt czesto: moga wystepowaé u nie wigeej niz 1 na 100 0sob

. uczucie pobudzenia

. drzenia, dreszcze

. gluchota

. nierdwne bicie serca

. pokrzywka, sucho$¢ skory

. obecnos¢ krwi w moczu

. nieptodno$¢ u mezczyzn — patrz punkt ,,Ptodnos¢”
. b6l w klatce piersiowej

Odwarstwienie wewnetrznej warstwy oka (siatkowki) wystepowalo tylko u chorych na AIDS,
leczonych lekiem Valhit z powodu zakazenia CMV.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dzialania niepozadane notowane u dzieci i mtodziezy sg 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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Valhit

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie na
butelce po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytac¢

farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Valhit

- Substancja czynng leku jest walgancyklowir.
Kazda tabletka powlekana zawiera 496,3 mg walgancyklowiru chlorowodorku, co odpowiada
450 mg walgancyklowiru (Valganciclovirum).

- Pozostate sktadniki
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna PH101, krospowidon (typ A), powidon K-30, kwas
stearynowy 50.
Otoczka Opadry Pink 15B24005: hypromeloza 3cP, hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 400, zelaza tlenek czerwony (E 171), polisorbat 80.

Jak wyglada lek Valhit i co zawiera opakowanie
Lek Valhit wystepuje w postaci tabletek powlekanych. Tabletki sa opisane ponizej.

Tabletki Valhit sa r6zowe, owalne, obustronnie wypuklte (16,7 x 7,8 mm), z wyttoczonym symbolem
,»J”’ na jednej stronie i,,156” na drugiej stronie.

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 30, 60, 90 lub
120 tabletek.

Butelka z HDPE z zakretka z PP z uszczelnieniem i zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, w
tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 60 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasémowa 7

02-677 Warszawa

Wytworcal/importer:
Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V
Winthontlaan 20

3526 KV Utrecht
Holandia

W celu uzyskania szczegotowa informacji o tym leku, nalezy skontaktowac si¢ z podmiotem
odpowiedzialnym:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa

tel: +48 22 577 28 00

fax: + 48 22 577 29 01



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Czlonkowskiego

Nazwa produktu leczniczego

Austria Valganciclovir Accord 450 mg filmtabletten

Cypr Valganciclovir Accord 450 mg film coated tablets

Czechy Virexan 450 mg

Dania Valganciclovir Accord 450 mg filmovertrukne tabletter
Estonia Valganciclovir Accord

Finlandia Valganciclovir Accord 450 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Francja Valganciclovir Accord 450 mg comprimé pelliculé
Holandia Valganciclovir Accord 450 mg filmomhulde tabletten
Hiszpania Valganciclovir Accord 450 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Irlandia Valganciclovir 450 mg film-coated tablets

Litwa Valganciclovir Accord 450 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa Valganciclovir Accord 450 mg apvalkotas tabletes

Malta Valganciclovir 450 mg film-coated tablets

Norwegia Valganciclovir Accord

Polska Valhit

Portugalia Valganciclovir Accord

Szwecja Valganciclovir Accord 450 mg filmdragerade tabletter
Wielka Brytania Valganciclovir 450 mg film-coated tablets

Witochy Valganciclovir Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki

: grudzien 2022




