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Navodilo za uporabo

Ganaxa 450 mg filmsko obloZene tablete
valganciklovir

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

podatke!

- Navaodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra$anja, 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 u¢inek, 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

1. Kaj je zdravilo Ganaxa in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ganaxa
3. Kako jemati zdravilo Ganaxa

4. Mozni nezeleni u¢inki

5. Shranjevanje zdravila Ganaxa

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Ganaxa in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ganaxa spada v skupino zdravil, ki direktno preprecujejo rast virusov. V telesu se uc¢inkovina
valganciklovir pretvori v ganciklovir. Ganciklovir preprecuje razmnozevanje citomegalovirusa (CMV)
in okuzbo zdravih celic. Pri bolnikih z oslabljeno imunsko odpornostjo lahko citomegalovirus okuzi
tudi telesne organe. Tak$na okuzba je lahko zivljenjsko nevarna.

Zdravilo Ganaxa se uporablja za:

e zdravljenje citomegalovirusne okuzbe ocesne mreznice pri odraslih bolnikih s sindromom
pridobljene imunske pomanijkljivosti (AIDS). Citomegalovirusna okuzba o¢esne mreznice lahko
povzroci tezave z vidom in celo slepoto.

e prepreCevanje okuzb s citomegalovirusom pri odraslih in otrocih, ki niso okuzeni z njim, a so jim
presadili organ ¢loveka, ki je bil okuzen s citomegalovirusom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ganaxa

Ne jemljite zdravila Ganaxa

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

- Ce dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Ganaxa se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom

- Ce ste alergi¢ni na aciklovir, penciklovir, valaciklovir ali famciklovir; to so druga
zdravila, ki se uporabljajo pri virusnih okuzbah.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Ganaxa:

- Ce imate majhno Stevilo belih, rde¢ih krvnih celic ali krvnih ploscic (majhne celice, ki sodelujejo
pri strjevanju krvi) v krvi. Preden boste zaceli jemati zdravilo Ganaxa tablete, bo zdravnik opravil
krvne teste, med jemanjem tablet pa boste napoteni $e na dodatne teste.

- Ce se zdravite z radioterapijo ali hemodializo.

- ¢eimate tezave z ledvicami. Zdravnik vam bo morda moral predpisati nizji odmerek, med
zdravljenjem pa bo morda moral pogosto opraviti krvne teste.
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- Qe trenutno jemljete kapsule ganciklovirja in zdravnik Zeli, da jih zamenjate z zdravilom Ganaxa v
obliki tablet. Pomembno je, da ne vzamete ve¢ tablet, kot vam jih je predpisal zdravnik, saj
lahko tvegate prevelik odmerek.

Druga zdravila in zdravilo Ganaxa
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Ce jemljete zdravilo Ganaxa skupaj z drugimi zdravili, bi lahko ta kombinacija vplivala na koli¢ino

zdravila, ki pride v vas krvni obtok, ali povzrocila skodljive u¢inke. Obvestite zdravnika, ¢e Ze

jemljete zdravila, ki vsebujejo:

- imipenem-cilastatin (antibiotik). Jemanje tega zdravila z zdravilom Ganaxa lahko povzro¢i
konvulzije (krce).

- zidovudin, didanozin, lamivudin, stavudin, tenofovir, abakavir, emtricitabin ali podobna zdravila
za zdravljenje AlDS-a.

- adefovir ali katero koli drugo zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje hepatitisa B.
probenecid (zdravilo proti protinu). Jemanje probenecida skupaj z zdravilom Ganaxa lahko poveca
koli¢ino ganciklovirja v krvi.

- mofetilmikofenolat, ciklosporin ali takrolimus (uporabljamo jih po presaditvah).

- vinkristin, vinblastin, doksorubicin, hidroksiureo ali podobne vrste zdravil za zdravljenje raka.

- trimetoprim, kombinacije trimetoprima s sulfonamidi in dapson (antibiotiki).

- pentamidin (zdravilo za zdravljenje parazitov ali za zdravljenje okuzbe pljuc).

- flucitozin ali amfotericin B (zdravili proti glivicam).

Zdravilo Ganaxa skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Ganaxa morate jemati s hrano. Ce zaradi kakrSnega koli razloga ne morete jesti, morate
vseeno vzeti va$ odmerek zdravila Ganaxa kot obi¢ajno.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Nosecnost

Ce ste noseti, zdravila Ganaxa NE smete jemati, razen e vam je zdravnik svetoval drugace. Ce ste
nose¢i ali naértujete zanositev, se MORATE posvetovati z zdravnikom. Jemanje zdravila Ganaxa med
nosec¢nostjo bi lahko skodovalo vasemu nerojenemu otroku.

Dojenje )
Ce dojite, zdravila Ganaxa NE smete jemati. Ce vas$ zdravnik zeli, da za¢nete zdravljenje z zdravilom
Ganaxa, MORATE PRENEHATI dojiti, preden ga za¢nete jemati.

Plodnost

Zenske v rodni dobi

Zenske v rodni dobi MORAJO med jemanjem zdravila Ganaxa uporabljati uginkovito kontracepcijo in
vsaj 30 dni po koncanem zdravljenju.

Moski
Moski s partnerkami v rodni dobi, ki bi lahko zanosile, morajo med jemanjem zdravila Ganaxa in
90 dni po kon¢anem zdravljenju uporabljati kondom.

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

Zdravilo Ganaxa vsebuje laktozo

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.
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3. Kako jemati zdravilo Ganaxa

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

Pri uporabi tablet morate biti previdni. Tablet NE lomite in NE drobite. Pogoltniti morate cele in Ce je
mogoce, jih vzemite s hrano. Ce se po nesreci dotaknete poskodovanih tablet, si temeljito umijte roke
z milom in vodo. Ce vam praSek od tablet pride v o¢i, si jih sperite s sterilno vodo. Ce te nimate, pa s
¢isto vodo.

Vzemite to¢no toliko tablet, kot vam je naro¢il zdravnik, da se izognete prevelikemu
odmerjanju.

Zdravilo Ganaxa morate jemati skupaj s hrano, kadar je mogoce — glejte poglavje 2 »Zdravilo Ganaxa
skupaj s hrano in pijaco«.

Odrasli

Preprecevanje citomegalovirusnega (CMYV) obolenja pri bolnikih s presadki

Zdravilo morate zaceti jemati v 10-ih dneh po presaditvi organa. Obicajni odmerek je dve tableti
ENKRAT na dan. S tem odmerkom je treba nadaljevati do 100 dni po presaditvi. Ce so vam presadili
ledvico, vam bo zdravnik morda svetoval, da zdravilo jemljete 200 dni.

Zdravljenje aktivnega citomegalovirusnega (CMV) retinitisa pri bolnikih z AIDS-om
(imenovano indukcijsko zdravljenje)

Obicajni odmerek zdravila Ganaxa je dve tableti DVAKRAT na dan 21 dni (tri tedne). NE jemljite
takSnega odmerka ve¢ kot 21 dni, razen ¢e vam je tako narocil zdravnik, saj bi s tem lahko povecali
tveganje za nezelene ucinke.

Bolj dolgoro¢no zdravljenje za preprecitev ponovnega pojava aktivnega vnetja pri bolnikih z
AIDS-om s citomegalovirusnim (CMV) retinitisom (imenovano vzdrZevalno zdravljenje)
Obicajni odmerek je dve tableti ENKRAT na dan. Poskusite vzeti tablete vsak dan ob isti uri. Vas
zdravnik vam bo svetoval, kako dolgo morate e jemati zdravilo Ganaxa. V primeru, da se vam
retinitis poslabsa, medtem ko jemljete taksen odmerek, vam lahko zdravnik naroci, da ponovite
indukcijsko zdravljenje (kot opisano zgoraj), ali pa se bo morda odlo¢il za drugacno zdravilo za
zdravljenje vase citomegalovirusne okuzbe.

Starejsi
Pri starej$ih uporaba zdravila Ganaxa ni bila raziskana.

Bolniki z okvarjenim delovanjem ledvic

Ce vase ledvice ne delujejo, kot bi morale, vam bo zdravnik morda narod¢il, da jemljite manj tablet na
dan ali da vzamete tablete zgolj na dolocene dni v tednu. Zelo je pomembno, da vzamete le toliko
tablet, kolikor vam jih je predpisal zdravnik.

Bolniki z okvarjenim delovanjem jeter
Pri bolnikih s tezavami z jetri zdravilo ni bilo raziskano.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih:

Preprecevanje citomegalovirusne bolezni pri bolnikih s presajenimi organi

Otroci morajo zaceti jemati to zdravilo v 10 dneh po presaditvi organa. Odmerek je odvisen od
velikosti otroka in ga je potrebno 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 vas zdravnik
morda svetoval jemanje odmerka 200 dni.
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Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Ganaxa, kot bi smeli

Ce ste vzeli ali mislite, da ste vzeli vet tablet kot bi smeli, takoj obvestite zdravnika ali bolni$nico.
Zauzitje prevelikega Stevila tablet lahko povzroc€i resne nezelene uéinke, ki vplivajo zlasti na kri in
ledvice. Morda se boste morali zdraviti v bolnisnici.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ganaxa
Ce ste pozabili vzeti tablete, vzemite pozabljen odmerek takoj, ko se spomnite in vzemite naslednji
odmerek ob obi¢ajnem ¢asu. NE vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnje tablete.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Ganaxa
Zdravila NE smete prenehati jemati, razen ¢e vam to naro¢i zdravnik.

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

4, MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Alergijske reakcije

Najve¢ 1 od 1.000 bolnikov ima lahko nenadno in hudo alergijsko reakcijo na valganciklovir
(anafilakti¢ni $ok). PRENEHAJTE jemati zdravilo Ganaxa in takoj pojdite na urgentni oddelek
najblizje bolnisnice, ¢e se pri vas pojavi kar koli od navedenega:

- nabrekli, srbeéi kozni izpus¢aj (koprivnica),

- nenadno otekanje grla, obraza, ustnic in ust, ki lahko povzroci tezave pri poziranju ali dihanju,
- nenadno otekanje rok, nog ali gleznjev.

Resni neZeleni ucinki

Zdravnika morate nemudoma obvestiti, e opazite katerega od naslednjih resnih nezelenih u¢inkov —
zdravnik vam lahko naroci, da prenehate jemati zdravilo Ganaxa; morda boste potrebovali nujno
zdravljenje:

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

- majhno Stevilo belih krvnih celic — z znaki okuzbe, npr. vnetjem Zrela, razjedami v ustih ali zvi§ano
telesno temperaturo

- majhno Stevilo rdecih krvnih celic — med znaki so obcutek kratke sape ali utrujenost, razbijanje srca
(palpitacije) ali bledica koze

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

- okuZzba krvi (sepsa) — med znaki so zviSana telesna temperatura, mrzlica, razbijanje srca
(palpitacije), zmedenost in nerazlo¢en govor

- 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 $irijo v hrbet

- napadi kréev

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 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 u¢inki, ki so se pojavili med zdravljenjem z valganciklovirjem ali ganciklovirjem so
navedeni spoda;j.

Drugi neZeleni ucinki
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Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
- gobice in glivice v ustih

- okuZzba 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 najve¢ 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¢ obcutek

- spremenjeno zaznavanje okusov

- mrzlica

- vnetje o¢i (konjunktivitis), otekanje v ocesu (edem), loCitev zadnjega dela ocesa (odstop
mreZnice), bole¢ine v oéeh ali tezave z vidom

- Dbolecine v usesih

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

- tezave s poZiranjem

- zaprtost, vetrovi, prebavne motnje, boleCine v zelodcu, oteklost trebuha

- razjede v ustih

- nenormalni izvidi laboratorijskih preiskav jeter in ledvic

- no¢no znojenje

- srbenje, izpuscaj

- izpadanje las

- bolecine v hrbtu, bolecine v miSicah ali sklepih, misi¢ni spazmi

- obcutek omoti¢nosti, Sibkosti ali splo$no slabo pocutje

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

- obcutek vznemirjenosti

- tremor, tresenje

- gluhost

- neenakomerno bitje srca

- koprivnica, suha koza

- kri v urinu

- neplodnost pri moskih — glejte podpoglavje “Nosecnost, dojenje in plodnost”
- bolecine v prsnem kosu

Redki neZeleni u¢inki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

e Dbolezni krvi in kostnega mozga: nezmoznost tvorjenja vseh vrst krvnih celic (rdecih krvnih celic,
belih krvnih celic in krvnih plo§¢ic) v kostnem mozgu.
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# O odstopu notranje obloge o¢esa (odstop mreznice) so porocali samo pri bolnikih z aidsom,
zdravljenih z valganciklovirjem zaradi okuzbe s CMV.

Dodatni neZeleni ucinki pri otrocih in mladostnikih
NezZeleni 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 ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 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 Ganaxa
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ganaxa

e Ucinkovina je valganciklovir. Ena tableta vsebuje 450 mg valganciklovirja v obliki 496,3 mg
valganciklovirjevega klorida.

o Druge sestavine zdravila so: mikrokristalna celuloza (E460), manitol (E421), magnezijev stearat
(E470Db), koloidni brezvodni silicijev dioksid (E551), krospovidon tipa A (E1202). Pomozne snovi
v filmski oblogi Opadry Pink 11 32K54870 so: hipromeloza (E464), laktoza monohidrat, titanov
dioksid (E171), triacetin (E1518) in rdeci zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Ganaxa in vsebina pakiranja
Zdravilo Ganaxa tablete so roznate, ovalne filmsko obloZene tablete z zaobljenimi robovi in
vtisnjenim znakom »93« na eni strani in znakom »5465« na drugi strani.

Zdravilo Ganaxa 450 mg filmsko obloZene tablete so na voljo v naslednjih pakiranjih:

Pretisni omoti iz PVC/ACLAR/PVC/aluminija so na voljo v pakiranjih po 10, 30 in 30x1, 60 in 60x1
tablet.
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Plastenke iz polietilena visoke gostote (HDPE) s su$ilnim sredstvom (3 g) in z za otroke varnimi
zaporkami iz polipropilena (PP), ki so na voljo v pakiranjih po 30 in 60 tablet.

Plastenka:
Zdravilo je treba uporabiti v 9 mesecih po prvem odprtju plastenke.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Ganaxa

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 proizvajalci

Imetnik dovoljenja za promet
Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemska

Proizvajalci
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi tt 13, 4042 Debrecen, Madzarska

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemska

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov, Ceska

Teva Operations Poland Sp. z.0.0, ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow, Poljska

TEVA PHARMA S.L.U., C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spanija
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strafe 3, 89143 Blaubeuren, Nemdija

PLIVA Hrvatska d.o.0., Prilaz baruna Filipovi¢a 25, 10000 Zagreb, Hrvaska

HBM Pharma s.r.o, Sklabinska 30, SK-03680 Martin, Slovaska

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2003 RN Haarlem, Nizozemska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Auvstrija: Valganciclovir ratiopharm 450 mg Filmtabletten

Ceska: Valganciclovir Teva

Danska: Valganciclovir Teva

Francija: VALGANCICLOVIR TEVA 450 mg, comprimé pelliculé

Italija: VValganciclovir Teva

Nemcija: Valganciclovir-ratiopharm 450 mg Filmtabletten

Nizozemska: Valganciclovir Teva 450 mg filmomhulde tabletten

Norveska: Valganciclovir Teva

Slovenija: Ganaxa 450 mg filmsko oblozZene tablete

Spanija: Valganciclovir Teva 450 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svedska: Valganciclovir Teva

Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska): Valganciclovir 450 mg Film-coated Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 17. 12. 2021.
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