Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Valcyte®

Was ist Valcyte und wann wird es angewendet?

Valcyte Filmtabletten enthalten als Wirkstoff Valganciclovir, eine antivirale Substanz. Valcyte Filmtabletten
werden eingesetzt zur Behandlung von Cytomegalovirus (CMV) - bedingten Netzhautentzindungen (CMV
Retinitis), die das Sehen gefahrden, bei Patienten mit erworbenem Immunmangelsyndrom (AIDS), oder zur
Vorbeugung von CMV-Erkrankungen bei Patienten nach einer Organtransplantation, weil bei ihnen das
Immunsystem medikamentds gedampft wird, um eine Abstossung des transplantieten Organs zu
verhindern.

Valcyte darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Valcyte darf nur nach genauer Beurteilung des Krankheitszustandes und auf Verschreibung des Arztes
oder der Arztin angewendet werden.

Wann darf Valcyte nicht eingenommen/angewendet werden?

Valcyte darf nicht angewendet werden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Valganciclovir,
Ganciclovir oder bei einer Uberempfindlichkeit gegen einen der Hilfsstoffe. Kinder, Schwangere und
stillende Mutter sowie Manner, die ein Kind zeugen wollen, dirfen Valcyte nicht einnehmen.

Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Valcyte Vorsicht geboten?

- Es ist sehr wichtig, dass Frauen im gebarfahigen Alter wahrend der Behandlung mit Valcyte und
mindestens 30 Tage danach wirksame empfangnisverhiitende Massnahmen anwenden. Manner sollten
ebenfalls wahrend und mindestens 90 Tage nach der Behandlung Kondome (empfangnisverhitende
Barrieremassnahmen) verwenden.

- Aufgrund einer méglichen gekreuzten Uberempfindlichkeitsreaktion ist Vorsicht geboten, wenn Valcyte
gemeinsam mit Aciclovir oder Penciclovir verabreicht wird.

- Falls Sie bisher mit Cymevene Kapseln (Ganciclovir) behandelt wurden, muss beachtet werden, dass
Valcyte Filmtabletten 10-mal mehr Ganciclovir ergeben als Cymevene Kapseln; deshalb kann 1
Cymevene Kapsel nicht durch 1 Valcyte Filmtablette ersetzt werden. Es ist deshalb wichtig, nicht mehr
Valcyte Filmtabletten einzunehmen, als der Arzt bzw. die Arztin verschrieben hat, da andernfalls das
Risiko einer Uberdosierung besteht.

- Bei einer starken Verminderung bestimmter weisser Blutzellen und/oder einer Verminderung der
Blutplattchen kann die Behandlung mit Valcyte nicht begonnen werden.

B [=]

Stand der Information: 06.2021 1/5



- Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion wird der Arzt bzw. Arztin die Dosierung entsprechend
reduzieren.

- Wahrend der Behandlung mit Valcyte wird der Arzt bzw. die Arztin Blutbild und Nierenfunktion
regelmassig Uberprifen.

- Bei Hdmodialyse.

- Bei Patienten mit praexistierender hamatologischer Zytopenie oder mit substanzbedingter
hamatologischer Zytopenie in der Vorgeschichte sowie bei Patienten unter Strahlentherapie.

- Wenn die Patienten schon alter sind.

- Die Anwendung bei Kindern wird nicht empfohlen.

- Wenn im gleichen Zeitraum Arzneimittel eingenommen werden, welche einen oder mehrere der
folgenden Wirkstoffe enthalten: Kombination Imipenem - Cilastatin, Zidovudin, Didanosin, Stavudin,
Probenecid; Mycophenolat - Mofetil, Tacrolimus, Trimethoprim, Cyclosporin, Dapson, Pentamidin,
Flucytosin, Doxorubicin, Vincristin, Vinblastin, Hydroxyharnstoff, Adriamycin, Amphotericin B, pegylierte
Interferone/Ribavirin oder wenn andere Arzneimittel gegen Viren oder Arzneimittel zur Behandlung von
Krebs, die die Funktion der Nieren oder die Produktion von Blutzellen reduzieren, eingenommen
werden.

Einfluss auf das Lenken von Motorfahrzeugen und das Bedienen von Maschinen

Krampfanfalle, Schlafrigkeit, Schwindel, Storung der  Bewegungskoordination und/oder
Verwirrtheitszustande koénnen unter der Behandlung mit Valcyte auftreten. Aufgaben, die volle
Wachsamkeit erfordern (einschliesslich der aktiven Teilnahme am Strassenverkehr und des Bedienens von
Werkzeugen oder Maschinen), sind in solchen Fallen beeintrachtigt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

- an anderen Krankheiten leiden,

- Allergien haben oder

- andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden!

Darf Valcyte wiahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen/angewendet
werden?

Valcyte darf nicht wahrend der Schwangerschaft, wahrend der Wehen und bei der Niederkunft
eingenommen werden, ebensowenig von stillenden Mattern. Valganciclovir kann erbgutschadigend wirken.
Mannern, die mit Valcyte Filmtabletten behandelt werden, wird daher empfohlen, wahrend der Behandlung
und bis mindestens 90 Tage danach Kondome zur (barrierewirksamen) Empfangnisverhitung zu
verwenden. Frauen sollten wahrend der Behandlung mit Valcyte Filmtabletten und mindestens 30 Tage
danach eine wirksame Schwangerschaftsverhiitung betreiben.

Untersuchungen weisen darauf hin, dass Valcyte eine voribergehende oder dauerhafte Hemmung der
Spermatogenese (Spermienbildung) verursachen kann.

Wie verwenden Sie Valcyte?

Valcyte ist geméass den Richtlinien des Arztes bzw. der Arztin einzunehmen.
Halten Sie sich unbedingt an die vorgeschriebene Tagesdosis, um Uberdosierungen zu vermeiden.
Bei Patienten mit normaler Nierenfunktion gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Anfangsdosierung zur Behandlung einer CMV-Retinitis
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Far die Anfangstherapie betragt die empfohlene Dosis 21 Tage lang zweimal taglich 2 Filmtabletten zu 450
mg. Diese Dosierung darf nicht langer fortgefiihrt werden, da sich das Risiko flir schwerwiegende
unerwiinschte Wirkungen erhoht.

Erhaltungsdosierung zur Behandlung einer CMV-Retinitis
Nach der Anfangstherapie oder bei Patienten mit inaktiver CMV-Retinitis betragt die empfohlene Dosis
einmal taglich 2 Filmtabletten zu 450 mg.

Dosierung zur Vorbeugung einer CMV-Erkrankung nach Organtransplantationen

Bei Nierentransplantatempfangern betragt die empfohlene Dosis einmal taglich 2 Filmtabletten zu 450 mg,
wobei die Therapie innerhalb von 10 Tagen nach der Transplantation beginnt und bis zum 200. Tag nach
der Transplantation fortgefihrt wird.

Bei Empfangern anderer Organtransplantate betragt die empfohlene Dosis einmal taglich 2 Filmtabletten
zu 450 mg, wobei die Therapie innerhalb von 10 Tagen nach der Transplantation beginnt und bis zum 100.
Tag nach der Transplantation fortgefuhrt wird.

Falls Sie eine eingeschridnkte Nierenfunktion haben, oder falls wihrend der Behandlung die
Nierenfunktion abnimmt (z.B. bei schweren anderen Infektionen) ist unbedingt eine Anpassung der
Dosierung erforderlich, um das Risiko fiir schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen zu
verringern. |hr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Ihnen deshalb eine geringere Dosierung verschreiben.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Art und Dauer der Asnwendung

Um eine bessere Aufnahme des Wirkstoffes aus dem Magen-Darm-Trakt zu erreichen, sollten die
Filmtabletten zusammen mit einer Mahlzeit eingenommen werden. Mit den Filmtabletten ist mit Vorsicht
umzugehen. Sie durfen nicht zerbrochen oder zerdrickt werden und sind unzerkaut zu schlucken.

Die Dauer der Behandlung mit Valcyte Filmtabletten wird vom Arzt bzw. von der Arztin bestimmt. Falls sich
die Netzhautentziindung wahrend der Erhaltungstherapie mit Valcyte Filmtabletten verschlechtert, kann der
Arzt bzw. die Arztin ihnen raten, die Anfangstherapie zu wiederholen.

Welche Nebenwirkungen kann Valcyte haben?

Es ist schwierig zu beurteilen, ob eine unerwilinschte Wirkung auf die Einnahme von Valcyte oder auf die
Erkrankung zurlickzufiihren ist. In Abhangigkeit lhres Zustandes wird lhr Arzt bzw. lhre Arztin lhnen den
Unterbruch oder Abbruch der Therapie mit Valcyte nahelegen.

Informieren Sie deshalb sofort lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie eine Veranderung lhres Zustandes
wahrend der Anwendung von Valcyte bemerken.

Valcyte enthalt den Wirkstoff Valganciclovir, der nach der Einnahme der Filmtabletten rasch in Ganciclovir
Cymevene®) umgewandelt wird. Daher werden im Folgenden die unerwinschten Wirkungen von
Valganciclovir und Ganciclovir aufgelistet.

Die am haufigsten beobachteten unerwiinschten Wirkungen sind Durchfall, hohes Fieber, Ubelkeit
(Krankheitsgefuhl), Abnahme der Zahl weisser und roter Blutkdrperchen.

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)
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Pilzinfektionen im Mundbereich, Infektion im oberen und unteren Atmungstrakt, Blutarmut, Veradnderungen
des Blutbildes, verminderter Appetit, Kopfschmerzen, Husten, Atemschwierigkeiten, Erbrechen, Durchfall,
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Ekzem, Miidigkeit (Mangel an Energie)

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Sepsis, Entzindungen des Unterhautzellgewebes, Infektion der Harnwege, Grippe, Gewichtsverlust,
Niedergeschlagenheit, Verwirrung, Angst, Libidoverlust, Schlaflosigkeit, Schwindel, Gefiihlsverlust oder
Kribbeln und Brennen an den Handen und Fissen (periphere Neuropathie), vermindertes Berihrungs- und
Schmerzempfinden, Krampfe, Stérung des Geschmackssinns, Netzhautablésung, Sehstérung, Mouches
volantes, Bindehautentziindung, Schmerzen am Auge, Makuladdem, Ohrenschmerzen, erniedrigter
Blutdruck, Venenentziindung, Magenschmerzen, Verstopfung, Entziindung der Bauchspeicheldrise,
vergrosserter Unterleib, Blahung, Schluckbeschwerden, Mundgeschwire, Verdauungsstérungen,
abnormale Leberfunktionstests, Leberfunktionsstérung, Erhéhung der Blutenzyme, Nachtschweiss,
Hautausschlag, Jucken, Haarausfall, Gelenkschmerzen, @ Muskelschmerzen,  Muskelkrampfe,
Ruckenschmerzen, verminderte Nierenfunktion, verringerte renale Kreatinin-Clearance, erhohter
Blutkreatininspiegel, Uberempfindlichkeit (Erkrankung des Immunsystems), Schmerzen, Schiittelfrost,
Schwache, allgemeiner krankhafter Gesundheitszustand

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Verminderung der Knochenmarkfunktion, Psychosen, Halluzinationen, Denkstérungen, abnormale Traume,
Unruhe, Zittern, abnorme Schlafrigkeit, Mundtrockenheit, Schwitzen, Demenz, Stérungen der
Bewegungskoordination, Muskelzucken, Erstarrung, Netzhautentzindungen, Taubheit, Ohrensausen,
veranderter Herzschlag, tiefe Venenthrombose, Stuhlinkontinenz, Leberentzindungen, Nesselsucht,
trockene Haut, Nierenversagen, Blut im Urin, veranderte Miktionsfrequenz, vermehrtes Wasserlassen,
Unfruchtbarkeit des Mannes, Impotenz, Schmerzen im Brustkorb

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10°000 Anwendern)
Schwere allergische Reaktionen, Asthma, Rachenschmerzen

Unbekannt
Potenziell lebensbedrohliche Blutungen, emotionale Labilitdt, krankhaft gesteigerte Extrabewegungen,
Koma, Griiner Star und Sehschwache, Vasodilatation, Muskelschwache, Brustschmerzen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Die Filmtabletten dirfen weder zerdriickt noch zerbrochen werden. Inhalation oder ein direkter Kontakt von
Tablettenpartikeln einer beschadigten Filmtablette mit der Haut ist zu vermeiden. Im Falle eines Haut- oder
Schleimhautkontaktes sofort grindlich mit Wasser und Seife waschen, Augen nur mit Wasser grundlich
spulen.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Nach Therapieabschluss oder Verfall ist Valcyte der Abgabestelle zu retournieren.

Lagerungshinweis
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Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
Nicht tGber 30 °C lagern.
In Originalverpackung aufbewahren.

Weitere Hinweise
Weitere Auskiinfte erteilt Innen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfuigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Valcyte enthalten?
1 Filmtablette enthalt:

Wirkstoffe
450 mg Valganciclovir in Form von Valganciclovirhydrochlorid

Hilfsstoffe

Tablettenkern: Povidon K-30, Crospovidon, mikrokristalline Cellulose, Stearinsdurepulver

Filmiberzug: Hypromellose 2910 — 3 cp, Hypromellose 2910 — 6 cp, Titandioxid, Polyethylenglycol 400
(Macrogol), Eisenoxid rot, Polysorbat 80

Zulassungsnummer

55905 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Valcyte? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Packung mit 60 Filmtabletten zu 450 mg.

Zulassungsinhaberin

CHEPLAPHARM Schweiz GmbH, 4102 Binningen

Diese Packungsbeilage wurde im Juni 2021 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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