NAVODILO ZA UPORABO

JAZMP-I1/089,1A/090/G-23.01.2026 1



Navodilo za uporabo
Valcyte 50 mg/ml prasek za peroralno raztopino
valganciklovir

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

° Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

° Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

° Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

° Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Valcyte in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Valcyte
Kako jemati zdravilo Valcyte

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Valcyte

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ABIFLY

1. Kaj je zdravilo Valcyte in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Valcyte spada v skupino zdravil, ki neposredno preprecujejo rast virusov. U¢inkovina
valganciklovir, ki je v tem prasku, se v telesu spremeni v ganciklovir. Ganciklovir prepreci virusu,
imenovanem citomegalovirus (CMV), razmnozevanje in vdiranje v zdrave celice. Bolnikom z
oslabelim imunskim sistemom lahko ta virus povzro¢i okuzbo organov. To je lahko smrtno nevarno.

Zdravilo Valcyte se uporablja:

o za zdravljenje okuzb mreznice s CMV (citomegalovirusnega retinitisa) pri odraslih bolnikih s
sindromom pridobljene imunske pomanjkljivosti (aidsom). Okuzba o€esne mreznice s CMV
lahko povzroci tezave z vidom in celo slepoto,

o za preprecevanje okuzbe s CMV pri odraslih in otrocih, ki niso okuzeni s CMV, prejeli pa so
presajen organ od osebe, ki je bila okuzena z njim.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Valcyte

Ne jemljite zdravila Valcyte

° Ce ste alergi¢ni na valganciklovir, ganciklovir ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6),
o Ce dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden boste vzeli zdravilo Valcyte:

° Ce ste alergicni na aciklovir, penciklovir, valaciklovir ali famciklovir; to so druga zdravila, ki se
uporabljajo pri virusnih okuzbah,

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Valcyte:

o ¢e imate majhno Stevilo belih krvnih celic, rde¢ih krvnih celic ali krvnih plos¢ic (majhnih celic,
ki sodelujejo pri strjevanju krvi) v krvi. Zdravnik bo opravil preiskave krvi, preden boste zaceli
jemati zdravilo Valcyte, in dodatne preiskave med obdobjem vaSega zdravljenja s tem
zdravilom,

. ¢e imate obsevanje (radioterapijo),
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o ¢e imate tezave z ledvicami. Zdravnik vam bo morda moral predpisati manjs$i odmerek in med
zdravljenjem pogosteje opraviti preiskavo krvi.

Druga zdravila in zdravilo Valcyte
Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo; to velja tudi za zdravila, ki ste jih dobili brez recepta.

Ce hkrati z zdravilom Valcyte jemljete $e druga zdravila, lahko tak$na kombinacija vpliva na koli¢ino
zdravila, ki pride v krvni obtok, in ima lahko $kodljive u¢inke. Obvestite zdravnika, ¢e ze jemljete
zdravila, ki vsebujejo kaj od nastetega:

- imipenem-cilastatin (antibiotik). Jemanje tega skupaj z zdravilom Valcyte lahko povzroci
konvulzije (napade kréev),

- zidovudin, didanozin, lamivudin, stavudin, tenofovir, abakavir, emtricitabin ali podobna
zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje aidsa,

- adefovir ali katero koli drugo zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje hepatitisa B,

- probenecid (zdravilo proti protinu). Jemanje probenecida hkrati z zdravilom Valcyte lahko
poveca koli¢ino ganciklovirja v krvi,

- mofetilmikofenolat, ciklosporin ali takrolimus (uporabljajo se po presaditvah),

- vinkristin, vinblastin, doksorubicin, hidroksise¢nino ali podobna zdravila za zdravljenje raka,

- trimetoprim, kombinacije trimetoprim/sulfa ali dapson (antibiotiki),

- pentamidin (zdravilo za zdravljenje zajedavcev ali okuzb pljuc),

- flucitozin ali amfotericin B (zdravili proti glivicam).

Zdravilo Valcyte skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Valcyte je treba vzeti s hrano. A Ce iz kakrSnega koli razloga ne morete jesti, morate kljub
temu vzeti odmerek zdravila Valcyte kot po navadi.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Zdravila Valcyte ne smete jemati, Ge ste noseci, razen e vam tako svetuje zdravnik. Ce ste nose¢i ali
nacrtujete zanositev, morate to povedati zdravniku. Jemanje zdravila Valcyte med nose¢nostjo lahko
skoduje nerojenemu otroku.

Zdravila Valcyte ne smete jemati, ¢e dojite. Ce zdravnik Zeli, da se zaénete zdraviti z zdravilom
Valcyte, morate prenehati dojiti, preden boste zaceli jemati to zdravilo.

Zenske v rodni dobi morajo med jemanjem zdravila Valcyte in vsaj 30 dni po konanem zdravljenju
uporabljati u¢inkovito kontracepcijo.

Moski, katerih partnerke bi lahko zanosile, morajo uporabljati kondome med jemanjem zdravila
Valcyte in e 90 dni po koncu zdravljenja.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce ste med jemanjem tega zdravila omoti¢ni, utrujeni, se tresete ali ste zmedeni, ne upravljajte vozil in
strojev.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden boste vzeli katero koli zdravilo.

Zdravilo Valcyte vsebuje natrijev benzoat (E 211) in natrij (sol)

To zdravilo vsebuje 100 mg natrijevega benzoata v 12 g steklenicki, kar ustreza 1 mg/ml po pripravi.
Benzoat lahko povzroci zlatenico (rumeno obarvanje koze in o¢i) pri novorojenckih (do 4. tedna
starosti).

Podatek za bolnike, ki uzivajo prehrano z nadzorovano koli¢ino natrija: to zdravilo vsebuje skupno
0,188 mg natrija na mililiter, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.
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3. Kako jemati zdravilo Valcyte

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Z raztopino zdravila Valcyte morate ravnati previdno. Pazite, da ne pride na koo ali v oko. Ce
raztopina po nesreci pride na kozo, predel temeljito umijte z milom in vodo. Ce raztopina po nesreci
pride v oko, oko temeljito izperite z vodo.

Pri jemanju zdravila se morate drZati dnevnega odmerka peroralne raztopine, ki ga je predpisal
zdravnik, da boste preprecili preveliko odmerjanje.

Peroralno raztopino zdravila Valcyte je treba vzeti s hrano, ¢e je le mogoce — glejte poglavje 2.

Pomembno je, da za merjenje odmerka raztopine zdravila Valcyte uporabljate odmernik,
priloZen v pakiranju. Teh odmernikov ne uporabljajte za druga zdravila. PriloZena sta dva
odmernika, vsakega zavrzite po 20 uporabah. Odmernik je izdelan tako, da odmeri do 10 ml (500 mg)
raztopine v korakih po 0,5 ml (25 mg). 1 ml peroralne raztopine zdravila Valcyte ustreza 50 mg
valganciklovirja.

Potem ko vzamete odmerek zdravila, odmernik vedno temeljito umijte z destilirano ali prekuhano
vodo in ga pustite, da se posusi.

Ce oba odmernika zavrZete, ju izgubite ali se poskodujeta, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom; svetoval vam bo, kako nadaljevati z jemanjem zdravila.

Odrasli

Preprecevanje citomegalovirusne bolezni pri bolnikih s presadki

To zdravilo morate zaceti jemati v 10 dneh po presaditvi. Obi¢ajni odmerek je 900 mg raztopine
zdravila Valcyte ENKRAT na dan. Uporabite priloZzeni odmernik, da boste vzeli dva 9-ml odmerka po
450 mg raztopine (tj. 2 odmernika, napolnjena do oznake 9 ml (450 mg)). Jemanje tega odmerka
morate nadaljevati do 100 dni. Ce so vam presadili ledvico, vam bo zdravnik morda svetoval, da
jemljete ta odmerek 200 dni.

Zdravljenje aktivnega citomegalovirusnega retinitisa pri bolnikih z aidsom (t. i. indukcijsko
zdravljenje)

Obicajni odmerek je 900 mg raztopine zdravila Valcyte DVAKRAT na dan 21 dni (tri tedne).
Uporabite priloZeni odmernik in vzemite dva odmerka po 9 ml (450 mg) raztopine (tj. 2 odmernika,
napolnjena do oznake 9 ml (450 mg)) zjutraj in dva odmerka po 9 ml (450 mg) raztopine (t;.

2 odmernika, napolnjena do oznake 9 ml (450 mg)) zvecer.

Tega odmerka ne jemljite ve€ kot 21 dni (razen ¢e vam tako naroc€i zdravnik), ker se sicer lahko
poveca tveganje za mogoce neZelene ucinke.

Dolgotrajnejse zdravljenje za preprecitev ponovitve aktivnega vnetja pri bolnikih z aidsom, ki
imajo citomegalovirusni retinitis (t. i. vzdrZevalno zdravljenje)

Obicajni odmerek je 900 mg raztopine zdravila Valcyte ENKRAT na dan. Uporabite priloZeni
odmernik in vzemite dva odmerka po 9 ml (450 mg) raztopine (tj. 2 odmernika, napolnjena do oznake
9 ml (450 mg)). Prizadevajte si, da bi raztopino vzeli vsak dan ob istem ¢asu. Zdravnik vam bo
povedal, koliko ¢asa morate jemati zdravilo Valcyte. Ce se vam retinitis med uporabo tega odmerka
poslabsa, vam bo zdravnik morda narocil, da ponovite indukcijsko zdravljenje (kot je opisano zgoraj),
ali pa se bo odlocil, da vam za zdravljenje okuzbe s citomegalovirusom predpise drugo zdravilo.

Starejsi
Zdravilo Valcyte pri starejSih ni raziskano.
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Bolniki, ki imajo teZave z ledvicami

Ce vam ledvice ne delujejo pravilno, vam zdravnik lahko naro¢i, da jemljite manjsi odmerek raztopine
zdravila Valcyte vsak dan. Zelo pomembno je, da upostevate odmerek, ki vam ga je predpisal
zdravnik.

Bolniki, ki imajo teZave z jetri
Zdravilo Valcyte ni raziskano pri bolnikih, ki imajo tezave z jetri.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Preprecevanje citomegalovirusne bolezni pri bolnikih s presajenimi organi

Otroci morajo zaceti jemati to zdravilo v 10 dneh po presaditvi. Odmerek je odvisen od velikosti
otroka in ga je treba jemati ENKRAT na dan. Zdravnik bo dolocil najbolj ustrezen odmerek glede na
otrokovo visino, maso in ledvi¢no funkcijo. Zdravljenje boste nadaljevali s tem odmerkom do 100 dni
po presaditvi. Ce je vas otrok prejel presajeno ledvico, vam bo va$ zdravnik morda svetoval jemanje
odmerka 200 dni.

Uporabite odmernika, ki sta prilozena v pakiranju, da boste odmerili odmerek raztopine zdravila
Valcyte.

Ce oba odmernika zavrZete, ju izgubite ali se poskodujeta, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom; svetoval vam bo, kako nadaljevati z jemanjem zdravila.

Postopek in pot uporabe
Priporocljivo je, da farmacevt pripravi raztopino zdravila Valcyte, preden vam ga izroci.

Ko je raztopina pripravljena, upoStevajte spodaj napisana navodila, da boste raztopino potegnili iz
steklenicke in jo vzeli.

ODMERNIK
| e |
+— bat
za otroke
2

zaporka

— nastavek za L |

steklenicko T g

U — konica

1. Zaprto stekleni¢ko pred vsako uporabo dobro pretresajte priblizno 5 sekund.

2 Odstranite za otroke varno zaporko.

3. Preden konico odmernika vstavite v nastavek za steklenicko, potisnite bat do konca dol, proti
konici odmernika. Konico trdno vstavite v odprtino nastavka za steklenicko.

4, Obrnite celotno enoto (steklenicko in odmernik) na glavo.

5. Pocasi izvlecite bat, dokler ni v odmerniku Zelena koli¢ina raztopine (glejte sliko).

6. Obrnite celotno enoto tako, da bo spet pokonci, in pocasi odstranite odmernik s steklenicke.
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7. Dajte neposredno v usta in pogoltnite. Pred uporabo ne mesajte z nobeno teko¢ino.

Steklenicko po vsaki uporabi zaprite z zaporko, varno za otroke.

9. Takoj po uporabi:
razstavite odmernik, splaknite ga pod tekoco destilirano ali prekuhano vodo in ga posusite pred
naslednjo uporabo.

>

Paziti morate, da koZa ne pride v stik z raztopino. Ce se to zgodi, koZo temeljito umijte z milom in
vodo.

Zdravila ne uporabite po izteku roka uporabnosti, ki je 49 dni po pripravi.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Valcyte, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek raztopine zdravila Valcyte, kot bi smeli, ali ¢e menite, da se je to zgodilo,
se takoj posvetujte z zdravnikom ali bolni$nico. Uporaba ve¢jega odmerka od priporo¢enega lahko
povzroci resne nezelene ucinke, zlasti na kri in ledvice. Morda boste potrebovali zdravljenje v
bolni$nici.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Valcyte

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Valcyte, pozabljeni odmerek vzemite takoj, ko se spomnite,
naslednji odmerek pa vzemite ob obi¢ajnem ¢asu. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti
prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Valcyte
Tega zdravila ne smete prenehati jemati, ¢e vam tega ne naro¢i zdravnik.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Alergijske reakcije

Pri do 1 od 1000 bolnikov se lahko pojavi nenadna in huda alergijska reakcija na valganciklovir
(anafilakti¢ni Sok). PRENEHAJTE jemati zdravilo Valcyte in pojdite v ambulanto za nujno pomo¢
najblizje bolnisnice, ¢e se vam pojavi kaj od naslednjega:

o dvignjen, srbe¢ kozni izpuscaj (koprivnica),

o nenadna oteklost Zrela/grla, obraza, ustnic in ust, ki lahko povzroc¢i tezave s poziranjem ali
dihanjem,

. nenadna oteklost dlani, stopal ali gleznjev.

Resni neZeleni ucinki

Zdravnika morate nemudoma obvestiti, ¢e opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih uc¢inkov —
zdravnik vam lahko naroci, da prenchate jemati zdravilo Valcyte; morda boste potrebovali nujno
zdravljenje:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov
e majhno Stevilo belih krvnih celic — z znaki okuzbe, npr. vnetjem Zrela, razjedami v ustih
ali zvi$ano telesno temperaturo
e majhno Stevilo rdecih krvnih celic — med znaki so ob¢utek kratke sape ali utrujenost,
razbijanje srca (palpitacije) ali bledica koze
Pogosti: pojavijo se lahko pri do 1 od 10 bolnikov
e okuzba krvi (sepsa) — med znaki so zvi$ana telesna temperatura, mrzlica, razbijanje srca
(palpitacije), zmedenost in nerazlocen govor
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majhno Stevilo trombocitov (krvnih plos¢ic) — med znaki so vecja nagnjenost h
krvavitvam ali podplutbam kot ponavadi, kri v urinu ali blatu ali krvavitev iz dlesni;
krvavitev je lahko huda

zelo majhno Stevilo krvnih celic

pankreatitis — med znaki so hude bolecine v trebuhu, ki se Sirijo v hrbet

napadi krcev

Obc¢asni: pojavijo se lahko pri do 1 od 100 bolnikov

nesposobnost kostnega mozga za tvorbo krvnih celic
halucinacije — sliSanje ali videnje stvari, ki niso resni¢ne
nenormalne misli in ob¢utja, izguba stika z resni¢nostjo
odpoved delovanja ledvic.

Nezeleni ucinki, ki so se pojavili med zdravljenjem z valganciklovirjem ali ganciklovirjem, so
navedeni spodaj.

Drugi neZeleni ucinki
Zdravniku, farmacevtu ali medicinski sestri morate povedati, ¢e opazite katerega od naslednjih
nezelenih ucinkov:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov

gobice (kandidoza) in glivice v ustih
okuzba zgornjih dihalnih poti (npr. vnetje sinusov, vnetje mandljev)
izguba apetita

glavobol

kaselj

obcutek kratke sape

driska

slabost v Zelodcu ali bruhanje
bolecine v trebuhu

ekcem

obcutek utrujenosti

zvisana telesna temperatura

Pogosti: pojavijo se lahko pri do 1 od 10 bolnikov

gripa

okuzba secil — med znaki so zviSana telesna temperatura, pogostejSe odvajanje urina,
bolecine pri odvajanju urina

okuzba koze in podkoznih tkiv

blaga alergijska reakcija — med znaki je lahko rdeca, srbeca koza

izguba telesne mase

obcutek potrtosti, tesnobnosti ali zmedenosti

tezave s spanjem

obcutek Sibkosti ali omrtvicenosti dlani in stopal; to vam lahko poslabsa ravnotezje
spremembe v zaznavanju dotika, mravljinCenje, Zgeckanje, zbadanje ali peko¢ ob¢utek
spremenjeno zaznavanje okusov

mrzlica

vnetje oc¢i (konjunktivitis), bole¢ine v oceh ali tezave z vidom

bolecine v usesih

nizek krvni tlak, ki lahko povzro¢i omotico ali omedlevico

tezave s poziranjem

zaprtost, vetrovi, prebavne motnje, bole¢ine v zelodcu, oteklost trebuha

razjede v ustih

nenormalni izvidi laboratorijskih preiskav jeter in ledvic

noc¢no znojenje
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srbenje, izpuscaj
izpadanje las
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obcutek omoticnosti, Sibkosti ali splosno slabo pocutje

Obc¢asni: pojavijo se lahko pri do 1 od 100 bolnikov
e obcutek vznemirjenosti
tremor, tresenje
gluhost
neenakomerno bitje srca
koprivnica, suha koza
kri v urinu
neplodnost pri moskih — glejte poglavje Nosecnost, dojenje in plodnost
bolecine v prsnem kosu

O odstopu notranje obloge o¢esa (odstopu mreznice) so porocali samo pri bolnikih z aidsom,
zdravljenih z zdravilom Valcyte za zdravljenje okuzbe s CMV.

Dodatni neZeleni u¢inki pri otrocih in mladostnikih

Nezeleni ucinki pri otrocih in mladostnikih, o katerih so porocali, so podobni nezelenim u¢inkom pri
odraslih.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Valcyte
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Praska ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in na nalepki
stekleni¢ke (poleg oznake Uporabno do). Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Prasek: ne zahteva posebnih pogojev za shranjevanje.

Pripravljena raztopina: Shranjujte jo v hladilniku (2 °C-8 °C).
Rok uporabnosti peroralne raztopine je 49 dni. Raztopine ne uporabite ve¢ kot 49 dni po pripravi oz.
po datumu izteka roka uporabnosti, ki vam ga bo farmacevt napisal na steklenicko.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Valcyte

Ucinkovina je valganciklovirijev klorid. Ko je prasek raztopljen, vsebuje 1 ml raztopine 55 mg
valganciklovirijevega klorida; to ustreza 50 mg valganciklovirja v obliki klorida.

Druge sestavine zdravila (pomoZne snovi) so: povidon K30 (E 1201), fumarna kislina (E 297), natrijev

benzoat (E 211), natrijev saharinat (E 954) in manitol (E 421), okus meSanega sadja [maltodekstrini
(koruzni), propilenglikol (E 1520), arabski gumi (E 414) in arome identi¢ne naravnim, v glavnem
sestavljene iz arom banane, ananasa in breskve].

Izgled zdravila Valcyte in vsebina pakiranja

Prasek zdravila Valcyte je granulat bele do rahlo rumene barve. Koli¢ina 12 g praska je na voljo v
steklenicki. Po pripravi je koli¢ina raztopine 100 ml, kar zagotavlja uporabno koli¢ino 88 ml.
Raztopina je bistra in brezbarvna do rjava. Pakiranje vsebuje tudi nastavek za steklenicko in 2
odmernika, ki sta oznacena do 10 ml (500 mg) v korakih po 0,5 ml (25 mg).

Pakiranje: 1 steklenicka z 12 g praska.
Nacin in rezim izdaje zdravila Valcyte

H/Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
CHEPLAPHARM Arzneimitte]l GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemcija

Proizvajalec

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23 - 24

17489 Greifswald

Nemcija

Prestige Promotion — Verkaufsfoerderung & Werbeservice GmbH, Borsigstrasse 2, 63755 Alzenau,
Nemcija

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem
kraljestvu (Severnem Irskem) pod naslednjimi imeni:

Valcyte: Avstrija, Belgija, Ceska, Danska, Finska, Hrvaska, Irska, Islandija, Italija, Lihtenstajn,
Luksemburg, Madzarska, Nem¢ija, Nizozemska, Norveska, Poljska, Slovenija, Spanija, Svedska,
Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska)

RoValcyte: Francija, Portugalska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 23. 1. 2026.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Priporocljivo je, da farmacevt pripravi raztopino zdravila Valcyte takole:

1. Odmerite 91 ml vode v merilni valj.

2 Odstranite za otroke varno zaporko, dodajte vodo v steklenicko, steklenicko zaprite z zaporko,
varno za otroke, in zaprto steklenicko pretresajte, dokler se praSek ne raztopi.

3. Odstranite za otroke varno zaporko in potisnite nastavek za steklenicko v vrat steklenicke.

4, Steklenicko tesno zaprite z zaporko, varno za otroke, da boste zagotovili ustrezno namescenost
nastavka za steklenicko v steklenicki in varno stanje zaporke.

5. Nanalepko steklenicke napisite datum izteka roka uporabnosti raztopine.

Priporocljivo je, da med pripravo raztopine in pri brisanju zunanjega dela steklenicke/zaporke ter
delovne povrsine po pripravi raztopine uporabljate rokavice za enkratno uporabo.

Pazite, da praska ne boste vdihnili; prav tako pazite, da koza ali sluznice ne pridejo v neposreden stik s
praskom ali raztopino. Ce se to zgodi, kozo temeljito umijte z milom in vodo; o¢i izperite s Cisto vodo.
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