KULLANMA TALIMATI

VALGANIR 450 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapl tablet 450 mg valgansiklovir igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalize seliiloz, povidon K-30, krospovidon, stearik asit ve
Opadry pembe 15B24005 (HPMC 2910/Hipromelloz, titanyum dioksit, makrogol/PEG,
kirmizi demir oksit ve polisorbat 80) igermektedir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya iatiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz,

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VALGANIR nedir ve ne icin kullanilir?

VALGANIR'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VALGANIR nasul kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VALGANIR'in saklanmast

agkrownE

Bashklar yer almaktadar.
1. VALGANIR nedir ve ne i¢in kullanilir?

VALGANIR tablet 450 mg valgansiklovire esdeger miktarda 496,3 mg valgansiklovir
hidrokloriir igerir. VALGANIR tabletler oval, biokonveks, pembe renkli film kapl: tabletlerdir.

VALGANIR, viriislerin cogalmasini nlemek icin etkili bir ilag grubuna aittir. Valgansiklovir
alindiktan sonra viicutta gansiklovire doniistiiriiliir. Gansiklovir, sitomegaloviriis (CMV) adi
verilen virlisiin ¢ogalmasini ve saglikli hiicreleri istila etmesini Onler. Bagisiklik sistemi
zayiflamis olan hastalarda CMV viicut organlarinda enfeksiyona yol agabilir. Bu da yasami
tehdit edebilir.

VALGANIR asagidaki durumlarda kullanilir;



e Edinilmis bagisiklik yetmezligi sendromu (AIDS) olan eriskin hastalarin goz
retinasindaki CMV enfeksiyonlarinin tedavisinde. G6ziin retina tabakasindaki CMV
enfeksiyonu gérme problemlerine ve hatta korliige neden olabilir.

e CMYV bulasmamis olan ancak CMV bulagmis birinden organ nakli alan erigkinler ve
cocuklarda CMV enfeksiyonlarinin 6nlenmesinde.

2. VALGANIR'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VALGANIR'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Valgansiklovire veya VALGANIR igindeki diger bilesenlerden herhangi birine asir1
duyarli (alerjik) iseniz.
e Emziriyorsaniz.

VALGANIR'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Eger asiklovir, pensiklovir, valasiklovir veya famsiklovire alerjiniz varsa. Bunlar viral
enfeksiyonlarda kullanilan diger ilaglardir.

e Kanimzdaki akyuvar, alyuvar veya kan pulcuklarinin (trombositlerin) sayisi diisiikse.
Doktorunuz VALGANIR almaya baslamanizdan &nce size kan testleri yapacaktir ve
ilac1 aldiginiz siirece de bagka testler yapilacaktir.

e Radyoterapi veya hemodiyaliz tedavisi goriiyorsaniz.

e Bobreklerinizde bir sorununuz varsa, doktorunuzun size ilacimizin daha diisiik bir
dozunu yazmasi ve tedavi boyunca sik sik kan testi kontrolil yapmasi gerekebilir.

e Halihazirda gansiklovir kapsiil kullantyorsamz ve doktorunuz VALGANIR tablet
kullanmaniz1 istiyorsa. Doktorunuz tarafindan regete edilen dozdan fazlasini
kullanmamaniz ¢ok 6nemlidir, aksi takdirde doz asimi riski altina girebilirsiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VALGANIR'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VALGANIR, yemekle birlikte alinmalidir. Herhangi bir nedenle yemek yiyemeyecekseniz yine
de her zamanki gibi VALGANIR dozunuzu almalisiniz.

Hamilelik
ITaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

e Hamile iseniz doktorunuz &nermedikge VALGANIR kullanmayiniz. Hamileyken
VALGANIR kullanmaniz dogmamis bebeginize zarar verebileceginden, eger
hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar VALGANIR alirken ve tedavi bittikten
sonra en az 30 giin boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.



e FEsleri hamile kalabilecek erkeklerin VALGANIR alirken prezervatif kullanmalar1 ve
tedavi bittikten sonraki 90 giin boyunca prezervatif kullanmayi stirdiirmeleri gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuz fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Emziriyorsaniz VALGANIR almamalisimiz. Doktorunuz VALGANIR tedavisine
baslamanizi isterse, ilacinizi almaya baslamadan nce emzirmeyi kesmelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilaci1 alirken kendinizi sersemlemis, yorgun, dalgin veya zihninizi karisik hissediyorsaniz
ara¢ veya makine kullanmayiniz.

VALGANIR'in iceriginde bulunan baz1 yardime1r maddeler hakkinda énemli bilgiler
Herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

VALGANIR alirken ayni zamanda baska ilaglar da alirsamiz, bunlarin birlesimi kan
dolasiminiza giren ila¢ miktarin etkileyebilir veya zararl etkilere yol acabilir. Eger asagidaki
maddelerden herhangi birini igeren bir ilag almaktaysaniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Imipenem-silastatin (bir antibiyotik tiirii); bu ilacin VALGANIR ile birlikte alinmasi
kasilmalara (ndbetler) yol acabilir.

e Zidovudin, didanozin, stavudin, lamivudin, tenofovir, abakavir, emtrisitabin veya AIDS
tedavisinde kullanilan benzer tiirde ilaglar.

e Probenesid (gut tedavisinde kullanilan ilag); VALGANIR ile probenesidi ayn1 anda almak
kan dolasimindaki gansiklovir miktarini artirabilir; doktorunuz daha diisiik dozda
VALGANIR yazabilir.

e Mikofenolat mofetil, siklosporin veya takrolimus (organ nakillerinden sonra kullanilir)

Vinkristin, vinblastin, doksurubisin, hidroksilire veya kanser tedavisinde kullanilan benzer

tiirde ilaglar.

Trimetoprim, trimetoprim ve sulfa kombinasyonlar1 ve dapson (antibiyotik tiirleri)

Pentamidin (parazit ve akciger enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar)

Flusitozin, amfoterisin B (mantar hastaliklarina kars1 etkili bir ilag)

Adefovir ve Hepatit B tedavisinde kullanilan diger ilaglar

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VALGANIR nas kullanilir?

VALGANIR'i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarma kesin olarak uyunuz.
[lacimzin kullanimi hakkinda emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



VALGANIR 450 mg film kapl tablet kullanirken dikkatli olmalisiniz. Tabletleri kirmaymiz
veya ezmeyiniz. Tabletler biitiin olarak ve miimkiinse yemek ile birlikte alinmalidir. Zarar
gormiis tabletlere yanlislikla dokunursaniz ellerinizi sabun ve suyla iyice yikayimmiz. Eger
goziiniize tablet tozu kagarsa, gozlerinizi steril su ile veya steril suyunuz yoksa temiz su ile
yikayiniz.

Doz asim riski altina girmemek i¢in doktorunuz tarafindan recete edilen dozdan fazlasini
kullanmayiniz.

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskinler:

Organ nakli hastalarinda CMV hastaliginin 6nlenmesi:

Genel olarak verilen doz, miimkiin oldugu kadar yiyecekle birlikte giinde bir kez alinan
iki tablettir. Bu ilaci, organ naklinizden sonraki 10 giin i¢inde almaya baslamalisiniz
ve organ naklinizden sonraki 100. giine kadar devam etmelisiniz. Eger bobrek nakli
gecirdiyseniz doktorunuz bu ilac1 200. giine kadar kullanmaniz isteyebilir.

AIDS hastalarinda etkin CMV retina tabakasinin iltihabinin tedavisi (indiiksiyon yani
baslatim tedavisi ad1 verilir):

Genel olarak verilen doz, 21 giin (ii¢ hafta) boyunca miimkiin oldugu kadar yiyecekle
birlikte giinde iki kez alinan iki tablettir. Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye
edilmedigi siirece bu dozu 21 giinden fazla kullanmayiniz, bu olas1 yan etkilerin riskini
artirabilir.

CMV retina tabakasinin iltihabi olan AIDS hastalarinda etkin iltihabin tekrarlanmasini
onlemek i¢in uzun dénemli tedavi (idame tedavisi ad1 verilir):

Miimkiinse yiyecekle birlikte giinde bir kez alinan iki tablettir. Tabletler giiniin ayni
saatinde alinmalidir. Doktorunuz, ne kadar siire VALGANIR almaya devam etmeniz
gerektigini size bildirecektir. Bu dozu kullanirken hastaliginiz (retinit) kotiilesirse,
doktorunuz baglangi¢ tedavisini (liitfen yukariya bakiniz) tekrar etmenizi isteyebilir
veya CMV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in size farkl bir ilag vermeye karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

VALGANIR tabletler yemekle birlikte alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklar nakilden sonra 10 giin iginde bu ilaci almaya baslamalidir. Verilen doz ¢ocugun boyu
ve kilosuna bagli olacaktir ve GUNDE BiR KEZ alinmalidir. Doktorunuz, ¢cocugunuzun boyu,
agilig1 ve bobreklerinin islevine dayali olarak en uygun doza karar verecektir. Bu doz ile 100.
giine kadar devam etmelisiniz. Eger ¢ocugunuz bobrek nakli gegirdiyse doktorunuz bu ilacin
200. giine kadar kullanilmasini isteyebilir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda ¢alisiimamustir.



Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Bobrek fonksiyon bozuklugu durumlarinda, doktorunuz giinlikk daha diisiik bir dozda
VALGANIR almanizi veya her hafta belirli giinlerde almanizi sdyleyebilir. Doktorunuz
tarafindan regete edilen doza uymaniz ¢ok 6nemlidir.

Karaciger yetmezligi:
Karacigerinde problem olan hastalarda ¢alisilmamastir.

Eger VALGANIR'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VALGANIR kullandiysamz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla VALGANIR kullandiysamz ya da kullandiginizi
diisiiniiyorsaniz derhal doktorunuza danisiniz veya size en yakin hastaneye basvurunuz.
Onerilen dozdan fazla almak, dzellikle kan degerlerinizi veya bdbreklerinizi etkileyecek ciddi

yan etkilere neden olabilir. Hastanede tedavi edilmeniz gerekebilir.

VALGANIR'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VALGANIR'i kullanmay1 unutursamz:

VALGANIR dozunuzu almay1 unutursaniz, akliniza gelir gelmez atladigimiz dozu aliniz ve
sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
VALGANIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz séylemedikge VALGANIR almay1 birakmamalisiniz.

Bu tirtiniin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VALGANIR'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Alerjik reaksiyonlar

Her 1.000 insandan 1'inde valgansiklovire kars1 ani ve siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik sok)
olabilir.

Asagidakilerden Dbiri olursa VALGANIR kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Giderek artan, kasintili cilt dokiintiisii (iirtiker)



e Bogaz, yiiz, dudaklar ve agizda yutmay1 veya nefes almay zorlastiran ani sigme
o Eller, ayaklar veya bileklerde ani sisme

Valgansiklovir veya gansiklovir ile tedavi sirasinda ortaya c¢ikan diger yan etkiler asagida
verilmistir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilelebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Ciddi yan etkiler

Cok yaygin

o Kandaki akyuvar sayisinda diisiis — bogaz agrisi, agiz iilserleri veya ates gibi enfeksiyon
belirtileri ile birlikte

e Kandaki alyuvar sayisinda diisiis — nefes kesilmesi veya yorgunluk, kalp carpintis1 veya
solgunluk gibi belirtiler ile birlikte

Yaygin

e Kan enfeksiyonu (sepsis) - ates, titreme, carpinti, konfiizyon ve konusma bozuklugu
belirtileri ile birlikte

e Trombosit seviyesinde diisiis - normalden daha kolay kanama veya morarma, idrar veya
diskida kan veya diseti kanamasi, siddetli olabilen kanamalar gibi belirtiler ile

o Ciddi derecede diisiik kan hiicresi sayist

e Pankreatit — sirta yayilabilen ciddi karin agris1 belirtileri ile

e Ndobetler

Yaygin olmayan

e Kemik iliginde kan hiicrelerinin tiretiminde bozukluk.

e Haliisinasyonlar — gercek olmayan seyleri duymak veya gérmek
e Anormal diisiince veya duygular, gerceklikle temas kaybi

e Bobrek fonksiyonlarmin bozulmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza bilgi veriniz:

Cok yaygin



Pamukcuk ve agizda pamukcuk
Ust solunum yolu enfeksiyonlar1 (6r. siniizit, tonsilit)
Istah kayb

Bas agris1

Oksiiriik

Nefes darlig1 hissi

Ishal

Mide bulantis1 veya kusma
Karin agrisi

Egzama

Yorgunluk hissi

Ates

Yaygin

Grip

Idrar yollar1 enfeksiyonu - belirtiler ates, sik idrara ¢ikma, idrar yaparken agriy1 igerebilir
Deri ve deri alt1 dokularin enfeksiyonu

Hafif alerjik reaksiyon - belirtiler kirmizi, kasintili deriyi igerebilir
Kilo kayb1

Depresif, endise hissi veya kafa karisiklig

Uyku sorunlari

Dengeyi etkileyebilen, eller veya ayaklarda hissizlik

Dokunma hissinde degisiklikler, karincalanma, kasinma, ignelenme veya yanma hissi
Tat almada degisiklikler

Urperme

Goz iltihab1 (konjunktivit), goz agrist veya gorme problemleri
Kulak agrisi

Bas donmesi veya baygin hissetmenize yol acan diisiik kan basinci
Yutkunma sorunlari

Kabizlik, gaz, hazimsizlik, karin agrisi, karin sismesi

Agz iilserleri

Karaciger ve bobrek laboratuvar testlerinin anormal sonuglari
Gece terlemeleri

Kasint1, dokiintii

Sag dokiilmesi

Sirt agrisi, kas veya eklem agrisi, kas tutulmalari

Bas donmesi, diigkiinliik veya genelde iyi hissetmemek

Yaygin olmayan

Tedirginlik hissi
Titreme (tremor)
Sagirlik

Diizensiz kalp atiglari



Kurdesen, cilt kurulugu

Idrarda kan

Erkeklerde kisirlik - bkz. ‘tireme yetenegi' boliimii
o GOgilis agrist

Goziin i¢ tabakasmin ayrilmas (retinal ayrilma), yalmizca CMV retiniti icin VALGANIR ile
tedavi edilen AIDS hastalarinda bildirilmistir.

Bunlar VALGANIR’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VALGANIR'in saklanmasi
VALGANIR'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VALGANIR'i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi kutu iistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

e 25°C altindaki oda sicakliginda saklayniz.
e Orijinal sisesinde saklayiniz.
e Siseyi sikica kapali bir sekilde tutunuz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz — Kirklareli


http://www.titck.gov.tr/

Bu kullanma talimat: ...I...I.... tarihinde onaylanmgtir.



