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Valcyte® Roche
cloridrato de valganciclovir

APRESENTACAO
Frasco com 60 comprimidos revestidos de 450 mg.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 4 MESES

COMPOSICAO

Principio ativo: cada comprimido revestido contém 496,3 mg de datadde valganciclovir (equivalente a 450 mg
de valganciclovir)

Excipientes: povidona, crospovidona, celulose microcristaléado estearico, mistura de revestimento
(hipromelose, dioxido de titanio, macrogol, éxidofdrro vermelho e polissorbato).

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Valcyte® é indicado para o tratamento de retinite (inflanoadd retina) por citomegalovirus (CMV) em pacientes
adultos com sindrome da imunodeficiéncia adquih®S). Valcyte® é indicado como profilaxia da doenga por
CMV em pacientes adultos e pediatricos receptoegsathsplante de 6rgéos solidos (TOS) de riscoaattsco
moderado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O citomegalovirus (CMV) é um virus da familia hexyieus, e cerca de 50% a 75% dos adultos j& fonéectados
por ele. Nos individuos com o sistema de defesgyinf 0 CMV permanece em estado dormente. Em ihaidai
com o sistema de defesa enfraquecido, como ose&®eotn AIDS, ou em pacientes que receberam trarispiie
orgdo e fazem uso de medicacgéo contra rejeicdd/\6 ©rna-se ativo e causa doencga. Em pacientesAl@S, a
retinite (inflamac&o da retina) é a manifestacésfraquente do CMV. Em pacientes que receberansptante de
orgdos, a doenca pelo CMV pode causar varias coagdles, entre elas a perda do 6rgédo transplantado.
Valcyte® é um antiviral que contém o ingrediente ativo malgjclovir. Depois de ingerido, é rapidamente
convertido para ganciclovir e age interrompendepoducédo do CMV. Em um estudo clinico com pacienten
AIDS e retinite por CMV em qu¥alcyte® foi comparado ao ganciclovir, observou-se um temgdio para
progresséo da retinite de 226 dias (mediana deli&8) no grupo que usatalcyte®, nos periodos de indugéo e de
manutencéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Valcyte® é contraindicado a pacientes com hipersensibiéidamhhecida ao valganciclovir, ao ganciclovir ou a
qualguer componente da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve utilizaValcyte® conforme prescrito pelo seu médico.

Hipersensibilidade cruzada
Se vocé desenvolveu alergia a aciclovir, valacicj@enciclovir ou famciclovir, avise seu médicajpvocé pode
apresentar reacao alérgic¥alcyte®.

Genotoxicidade, toxicidade reprodutiva, carcinogeicidade, fertilidade e contracepc¢éo

Em animais, foi verificado que o ganciclovir é ngéaico (pode causar dano a molécula de DNA), tgémtico
(pode causar malformacgéo), carcinogénico (podsarat@ncer) e pode alterar a producéo de esperondesze
comprometer a fertilidade. Portanitalcyte® pode causar defeitos de nascimento, cancer €amitiemporaria ou
permanente da espermatogénese (formacao de espeoidas).

Antes do inicio do tratamento com ganciclovir, seddico deve orienta-lo a respeito dos possiveaissiso feto e a
utilizar medidas contraceptivas.



Mielossupresséo (inibicdo da medula 6ssea)

Valcyte” deve ser usado com precaucéo caso vocé poiepania hematoldgica (diminuicédo das células saress)
preexistente, ou tenha recebido ou esta receberticamentos mielossupressores ou irradiacdo. Qi@pgode
ocorrer a qualquer momento durante o tratamentwle piorar com a dosagem continua.

Leucopenia (diminuicdo de glébulos brancos do sapmsponsaveis pela defesa do organismo), neuigope
(reducédo de um dos tipos de glébulos brancos, nsspel pela defesa de infec¢des), anemia (dimiowdgd niveis
de hemoglobina, responséavel pelo transporte deénioy, trombocitopenia (reducdo das plaquetasaguéiam na
coagulagéo do sangue), pancitopenia (diminuicabagldas células do sangue) graves, faléncia dalmédeea e
anemia aplastica (insuficiéncia da producao dosysseres de hemacias) foram observadas em paciesti@dos
com Valcyte® (e ganciclovir). Portanto, seu médico deve salidiestes laboratoriais para contagem de células do
sangue antes do inicio do tratamento atattyte® e durante o tratamento, principalmente em paciaries
comprometimento renal e em recém-nascidos e crafgle ser necessario o tratamento com fatoredeiorento
hematopoiético (favorece a proliferacéo de céldmsangue) e/ou a interrupgéo do tratamento \¢aloyte®.
Ganciclovir oralNAO pode ser substituido p¥ialcyte® na mesma quantidade (um para um) devido ao risco d
superdose (vide item “O QUE FAZER SE ALGUEM USAR WNDUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?").

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos operar maquinas

Convulsdes, tontura e confuséo foram relatadasesorténcia do uso déalcyte® e / ou ganciclovir. Caso ocorram,
tais efeitos podem afetar tarefas que requerendadé, inclusive a habilidade para dirigir veicubosoperar
maquinas.

Até 0 momento, néo héa informacdes de Yakyte® possa causatoping. Em caso de dividas, consulte o seu
médico.

Gravidez e lactacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezig@neia do tratamento ou apds seu término e se estoéer
amamentando.

O uso seguro d¥alcyte® durante o trabalho de parto e o parto néo fobed¢aido.

Os estudos de toxicidade reprodutiva com valgaowich&do foram repetidos por causa da rapida ensate
conversao para ganciclovir. Em estudos com anirgaisgiclovir foi associado com toxicidade reprodaite
teratogenicidade.

A seguranca d¥alcyte® para uso em mulheres gravidas nao foi estabeleNmantanto, ganciclovir se dispersa
rapidamente através da placenta hum@naso devalcyte® deve ser evitado por mulheres gravidas, a menessju
beneficios para a mée justifiquem os riscos posseio feto.

Individuos do sexo masculino e feminino em idadertd
Fertilidade

Em estudos com animais, verificou-se que o gandgicfmejudicava a possibilidade de engravidar. Emastudo
com pacientes, os com transplante renal que remebéalcyte® para evitar infeccéo pelo virus CMV por até 200
dias foram comparados com um grupo nao tratadaoodygdo de espermatozoides foi prejudicada duante
tratamento convalcyte®. No acompanhamento, aproximadamente seis messsadpterrupcéo do tratamento, em
ambos os grupos houve a recuperacao da produgggspdematozoide, apesar de nao ter voltado ao nemal
alguns pacientes que iniciaram o estudo com baixdugao.

Contracepc¢ao

Se vocé estiver em idade fértil, deve ser orientadtlizar métodos de contracepc¢éo eficazes dermamtatamento e
por, no minimo, 30 dias apés o término do tratamenmValcyte®. Recomenda-se que homens sexualmente ativos
utilizem preservativo durante o tratamento e porprinimo, 90 dias ap6s o término do tratamento Yafoyte®, a
menos que se tenha certeza de que a parceira ddeseiino ndo apresenta risco de engravidar.




Como a possibilidade de ganciclovir ser excretamteite materno ndo pode ser excluida, causanddesadversas
sérias na crianca, seu médico deve avaliar a ridedssde descontinuar o medicamento ou a amamenteygando
em conta o beneficio potencial Walcyte® para a mae lactante.

Idosos

A seguranca e a eficicia ndo foram estabelecidgarEopulacéo de pacientes. Ndo foram realizatlodassem
adultos com mais de 65 anos de idade. Uma vez gepuaracao renal diminui com a idade, Val€ydeve ser
administrado em pacientes idosos com especial @esmfungdo do rim.

Uso pediatrico

Criancgas nos dois primeiros anos de vida requerancuidadoso acompanhamento do quadro hematoldgiido
ao maior risco de citopenias hematoldgicas. Emecmldvel também nas criangas, o monitoramentordgiéudo
figado e dos rins e também da perda de liquidos@uitos ou diarreia.

Insuficiéncia renal

Se vocé tem insuficiéncia renal, € necessario mantédratacdo adequada durante o tratamento e qméico faca
ajustes da dose déalcyte® baseados na depuracéo de creatinina e monitatadnsamente os niveis de creatinina
sérica ou da depuracdo de creatinina. Se vocéeiantiialise, é recomendado o uso de gancicloviavemoso no
lugar deValcyte®.

Insuficiéncia hepatica
N&o ha dados disponiveis do usovddcyte® em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Ingestdo concomitante com outras substéncias (int@gdes medicamentosas)

Valcyte® é o pré-farmaco de ganciclovir; portanto, as atées associadas ao ganciclovir sdo esperadas para
Valcyte®. Por isso, é muito importante que seu médicoiséjamado se vocé estiver tomando outros
medicamentos, incluindo zidovudina, didanosinag\asdina, ciclosporina, tacrolimo, micofenolato defetila,
doxorrubicina, vimblastina, vincristina, hidroxiiaetrimetoprima / sulfonamida, dapsona, anfotedads, flucitosina,
pentamidina, interferons peguilados / ribaviriretre outros.

Deve-se ter cuidado especial se vocé ja estivera@amento com zidovudina. A administragéo conjulgsse
medicamento coralcyte® pode levar a reducédo do nimero de neutréfilos (disbbrancos) e anemia e alguns
pacientes podem néo tolerar a terapia concomitatedose plena.

Os pacientes em uso Walcyte® e didanosina devem ser monitorados cuidadosamentdadao risco de toxicidade
por didanosina.

Pacientes que recebem probenecit¥aleyte® devem ser monitorados rigorosamente quanto aitzde por
ganciclovir.

Foram relatadas convulsGes em pacientes em usnipeniem-cilastatina (usado como antibiético) e gdoeir.
Valcyte® ndo deve ser usado concomitantemente com imipeilasiatina, a menos que os beneficios potenciais
superem 0s riscos potenciais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Vocé deve conservatalcyte® em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencid@uarde-o em sua embalagem original.

Descarte de medicamentos ndo utilizados e / ou calata de validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente dewgiisienizado. Os medicamentos ndo devem ser destzat
no esgoto, e o descarte em lixo doméstico devevsedo. Utilize o sistema de coleta local estatidle se
disponivel.

Os comprimidos revestidos Malcyte® sdo ovais, convexos, de coloracéo cor-de-rosa,"v@c” gravado de um
lado e “450” do outro.




Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90ale esteja no prazo de validade e vocé obserliguma
mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou msiggado.

Tendo em vista qu¥alcyte® tem potencial para causar danos ao feto e cantéumanos, devem ser adotadas
precau¢des no manuseio de comprimidos quebradosntato direto dos comprimidos quebrados ou esnwsgad
com a pele ou com as mucosas deve ser evitado.dCas@ contato, lave minuciosamente a pele cora égabao
e enxague os olhos abundantemente com estériluacgrente, caso agua estéril ndo esteja disdonive

A duracéo do tratamento de manutencdo deve sandatala individualmente.

Vocé deve tomaValcyte® por via oral gunto com alimentos.

Tratamento de inducédo (dose de ataque) para retirgtpor CMV em pacientes adultos

Para pacientes com retinite ativa por CMV, a desemendada é de 900 mg (dois comprimidos de 450dungs
vezes ao dia, durante 21 dias. O tratamento de#&wlprolongado pode aumentar o risco de toxicidad@edula
Ossea.

Tratamento de manutencagara retinite por CMV em pacientes adultos

Em seguida ao tratamento de inducao, ou em pasienta retinite inativa por CMV, a dose recomendada 900
mg (dois comprimidos de 450 mg), uma vez ao diap&sentes com piora da retinite podem repetiatatmento de
inducéo.

Prevencéo da doenca provocada por CMV no transplaetde 6rgdos em pacientes adultos e pediatricos

Os pacientes pediatricos devem ser avaliados qéacapacidade de engolir os comprimidos inteiros.

Em pacientes pediatricos receptores de transptinfegéo solido a partir de quatro meses até @8 da idade,
com risco de desenvolvimento da doenca causadaOdM\g a dose recomendada deverd ser calculadanpédioco
com base na sua area de superficie corporal eagpude creatinina (taxa de remocao da creatinma,proteina
resultante do metabolismo muscular). Para pacienéésres que 16 anos, a dose recomendada é 908aisg (
comprimidos de 450 mg) uma vez ao dia, igual a desemendada para pacientes adultos receptoreardplante
de 6rgéo sdlido.

Em pacientes adultos ou pediéatricos receptoresdsplante renal, o tratamento com a dose Unicadia
recomendada deve ser iniciado até o 10° dia ap@splante e mantido até o 200° dia pds-trangplant

Em pacientes adultos ou pediétricos receptoresdsplante de 6rgéo solido que ndo seja o rimgtartrento com a
dose Unica diaria recomendada deve ser iniciado &6 dia apds o transplante e mantido até o diaQ3ds-
transplante.

Para pacientes pediatricos, seu médico podera erutam a administracdo dalcyte® comprimidos revestidos,
caso a dose calculada esteja dentro do limite éte d nais ou a menos da dose dos comprimidos e desdeocé
consiga engolir os comprimidos. Por exemplo, sese d¢alculada estiver entre 405 mg e 495 mg, deve-s
administrar um comprimido.

Recomenda-se que o médico realize o monitoramegidar dos niveis da creatinina sérica, a avalidgdo
alteracdes no peso e altura e o ajuste de dosprégao durante o periodo de prevengédo em pacigetiatricos.

InstrugcBes de dose em populagbes especiBara pacientes adultos com insuficiéncia renal¢dico devera ajustar
a dose de acordo com a depuracéo de creatininBgromntabela a seguir:

Tabela 1 — Dose de Valcyfecomprimidos para pacientes com insuficiéncia renal
Be de manutencdo

Depuracao de creatinina (mL/min) | Dose de indugéo

> 60 900 mg, duas vezes ao dia 900 mg, uma vez ao dia
40 — 59 450 mg, duas vezes ao dia 450 mg, umaovdima
25-39 450 mg, uma vez ao dia 450 mg, a cadadiks
10-24 450 mg, a cada dois dias 450 mg, duas Eresemana

<10

ndo recomendado

nao recomendado




N&o ha dados disponiveis do usovddcyte® em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dos¥éaleyte®, tome-a assim que se lembrar e retorne ao esqdernratamento
habitual. Entretanto, se estiver quase no hor&iprdxima dose, pule a dose que vocé esqueceuesa@roxima
dose no horario habitual. Nao tome dose dobrada@anpensar a que vocé esqueceu.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Além dos efeitos benéficos dkalcyte®, é possivel que ocorram efeitos indesejaveis demitratamento, mesmo
guando administrado conforme a prescricdo. O méuticke interromper o tratamento temporéria ou défaninente,
dependendo de suas condices.

Vocé deve verificar todos os possiveis efeitos embeedo uso d¥alcyte® com o seu médico. Se vocé apresentar
sintomas, vocé deve contatar seu médico imediat@men

Experiéncia dos estudos clinicos com Valcyte

Como valganciclovir € um pré-farmaco de ganciclogiesperado que os efeitos indesejaveis sabidament
associados ao uso de ganciclovir ocorram aieyte®. Todas as reacdes adversas observadas nos eslinitmss

de Valcyte® haviam sido observadas previamente nos estudbsasas com ganciclovir.

Dessa forma, reacdes adversas reportadas com lgasirciictravenoso ou oral ou com valganciclovir@&stlescritas

a seguirAs seguintes categorias de frequéncia serdo wWdzaesta se¢do: muito comum (ocorre em 10% ou mais
dos pacientes que utilizam este medicamento), cofmaorre entre 1 e 10% dos pacientes que utilizste e
medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dogeptes que utilizam este medicamento) e rara(@@ntre
0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medinto) e muito raro (ocorre em 0,01% ou menos dogeptes
gue utilizam este medicamento).

Em pacientes tratados com valganciclovir / ganuiclas rea¢cdes adversas ao medicamento mais sérias
frequentes sdo reacdes hematoldgicas e incluemopenia, anemia e trombocitopenia.

O perfil de seguranca global de ganciclovir / valgelovir é consistente em popula¢des com HIV ereceptores

de transplante, com excecdo de descolamento de retie foi relatado somente em pacientes com ldh ietinite
por CMV. No entanto, existem algumas diferencaf@guéncia de determinadas reacgdes. Valgancichsta
associado a um maior risco de diarreia em comparag@ ganciclovir intravenoso. Pirexia (febre) einfdes por
Candida, depresséo, neutropenia grave e reacaseastsao relatadas com mais frequéncia em pacizorteHIV.
Disfuncdes renal e hepatica séo relatadas comfregjséncia em receptores de transplante de érgéo.

Infecgdes e infestacdes:

- Muito comum: infec¢des por Candida incluindo ddfese oral (infecgéo flngica), infeccdo do tratspiratorio
superior.

- Comum: sepse (infeccéo geral grave), gripe, gedo trato urinario, celulite.

Disturbios do sangue e do sistema linfatico:

- Muito comum: neutropenia (redugdo de um dos tgmglébulos brancos, responsavel pela defesdeties),
anemia (diminuicdo dos niveis de hemoglobina, nesgeel pelo transporte de oxigénio dos pulmdesemidos, na
circulagdo sanguinea).

- Comum: trombocitopenia (redugdo das plaquetas aguiliam na coagulacdo do sangue), leucopeniairfdicdo de
glébulos brancos do sangue, que sao responséalaideiesa do organismo), pancitopenia (diminuidaba de
elementos celulares do sangue como globulos braneoselhos e plaquetas).

- Incomum: insuficiéncia da medula 6ssea.

- Rara: anemia aplastica, agranulocitose*, grartapenia*.

Disturbios do sistema imunoldgico:
- Comum: hipersensibilidade.
- Rara: reacao anafilatica*.




Disturbios do metabolismo e da nutrigéo:
- Muito comum: reducao de apetite.
- Comum: reducéo de peso.

Distarbios psiquiatricos:
- Comum: depressdo, estado de confusdo, ansiedade.
- Incomum: agitacao, transtorno psicoético, pensamandomal, alucinagdes.

Distarbios do sistema nervoso:

- Muito comum: cefaleia (dor de cabeca).

- Comum: insdnia, neuropatia periférica (comprometitoelos nervos periféricos que se manifesta ponif@mentos,
perda de sensibilidade), tontura, parestesia (ffmento ou dorméncia de uma regiao do corpo), bipsa
(diminuicé@o de diversas formas de sensibilidad®)yalséo, disgeusia (distarbio do paladar).

- Incomum: tremor.

Distarbios oculares:
- Comum: comprometimento visual, descolamento tieare", moscas volantes, dor ocular, conjuntiviedema
macular.

Disturbios do ouvido e do labirinto:
- Comum: dor de ouvido.
- Incomum: surdez.

Disturbios cardiacos:
- Incomum: arritmias.

Disturbios vasculares:
- Comum: hipotenséo.

Distarbios respiratorios, toracicos e mediastinais:
- Muito comum: tosse, dispneia (dificuldade paspiar).

Distarbios gastrointestinais:

- Muito comum: diarreia, nausea, vomito, dor abdomina

- Comum: dispepsia (dificuldade de digestéo), f&taia, dor abdominal superior, constipacéo, ulg@rana boca,
disfagia (incapacidade ou dificuldade para engdlistensédo abdominal, pancreatite.

Distarbios hepatobiliares:
- Comum: aumento da fosfatase alcalina sanguinbst@ncia produzida por muitos tecidos, como figadesos),
funcdo hepética anormal, aumento de aspartato &ensberase, aumento de alanina aminotransferase.

Distarbios da pele e do tecido subcutaneo:

- Muito comum: dermatite.

- Comum: sudorese noturna, prurido (coceira), fapptanea, alopecia (queda temporéria de pelabedas).
- Incomum: pele seca, urticaria.

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjurb:
- Comum: dor nas costas, mialgia (dor musculaglipada ou n&o), artralgia (dor na articulacag)asmos
musculares.

Distarbios renais e urinarios:

- Comum: comprometimento renal, reducao da depurdg&oeatinina renal, aumento de creatinina sanguine
(substancia que indica insuficiéncia renal).

- Incomum: insuficiéncia renal, hematuria (presete@angue na urina).




Distarbios do sistema reprodutor e da mama:
- Incomum: infertilidade masculina.

Distarbios gerais e condigGes no local de administcéo:
- Muito comum: pirexia (febre), fadiga.

- Comum: dor, calafrios, mal-estar, astenia.

- Incomum: dor torécica.

* As frequéncias dessas reagfes adversas sdodisida experiéncia pés-comercializagéo.
** Descolamento de retina foi relatado somente studos em pacientes com HIV tratados para refiteCMV.

Descricdo de rea¢fes adversas selecionadas

- Neutropenia: O risco de neutropenia ndo é pnelisiom base no nimero de neutréfilos antes dartramto. A
neutropenia ocorre geralmente durante a primeirsegunda semana da terapia de indugdo. A contagediudas é
em geral normalizada no periodo de 2 a 5 dias ap@éscontinuacdo do medicamento ou a reducao da dos

- Trombocitopenia: Pacientes com baixa contagepiatpietas apresentam um risco maior de desenvolver
trombocitopenia. Pacientes com imunossupressaméiica decorrente do tratamento com medicamentos
imunossupressores estdo em risco mais elevadordbdcitopenia do que os pacientes com HIV. A trocitbpenia
grave pode estar associada a sangramento com glasste a vida.

Influéncia da duragéo do tratamento ou indicagdo nareacgdes adversas

Neutropenia grave é observada com maior frequé@migacientes com retinite por CMV submetidos atn&nto
com valganciclovir do que em pacientesi@msplante de 6rgaos sélidos que receberam vatdavic ou
ganciclovir oral. Em pacientes que receberam valigéovir ou ganciclovir oral até o dia 100 pos-splante, a
incidéncia de neutropenia grave foi de 5% e 3%paetivamente, enquanto que em pacientes que receber
valganciclovir até o dia 200 pds-transplante, @i@éccia de neutropenia grave foi de 10%.

Houve um aumento maior na creatinina sérica obdarea pacientes de transplante de érgéos sélidzsits até o
dia 100 ou dia 200 pés-transplante com ambos veldawir e ganciclovir oral, quando comparado coacipntes
com retinite poiICMV. No entanto, insuficiéncia renal é uma cardstera mais frequente em pacientes de
transplante de 6rgaos solidos.

O perfil de seguranca global ¥alcyte® néo se alterou com a extenséo da profilaxia aéd2s em pacientes
transplantados renais de alto risco. Leucopenigefatada com uma incidéncia ligeiramente maisaglawo braco
de 200 dias, enquanto a incidéncia de neutropan&mnia e trombocitopenia foram semelhantes em aogos
bracos.

Prevencéo da doencga causada por CMV em pacientesdiégricos de TOS

Em geral, o perfil de seguranca global em paciepéeisatricos foi similar ao perfil em adultos. Neyenia foi
reportada com uma incidéncia ligeiramente maiordas estudos pediatricos em comparac¢édo aos estodos
adultos, porém neutropenia e eventos adversosciofs ndo foram, em geral, correlacionados naalpofes
pediatricas. Em pacientes pediatricos receptorésadseplante de rim, a extenséo do tratamento\¢alryte® até
200 dias nao se associou ao aumento da incidéacaehtos adversos.

CMV congénita
A seguranga e eficacia ¥alcyte® comprimidos revestidos nao foram estabelecidasréancas para tratamento de
infeccdo por CMV congénita.

Anormalidades laboratoriais

As anormalidades laboratoriais reportadas em pasearom retinite por CMV e pacientes adultos e &eidbs de
TOS foram neutropenia, anemia, trombocitopenianeeanio da creatinina no sangue. A incidéncia dernalidades
em pacientes adultos laboratoriais foi comparawel a extenséo da profilaxia em até 200 dias ermeptes
transplantados renais de alto risco. A incidéneiaelutropenia grave foi maior em pacientes pedaitrile
transplante de rim tratados até o 200° dia em coagpa com pacientes pediatricos de transplanterdegatados até o
100° dia ou pacientes adultos de transplante deabados até o 100° ou 200° dia.




Experiéncia pés-comercializacdo com ganciclovir ealcyte®
Os relatérios de seguranca baseados nos dadosdesele pacientes que utilizavafalcyte® s&o consistentes com
os dados de seguranga vistos quando o ganciclaglganciclovir foram avaliados dentro de pesquidascas.

Atencdo: este produto € um medicamento que possuina ampliacdo de uso no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e segurancga aceitaveis, smo que indicado e utilizado corretamente, podem ocrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidossbke caso, informe seu médico

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Experiéncia de superdose com Valcyfee ganciclovir intravenoso

A superdose de valganciclovir também pode reseltaaumento da toxicidade renal.

Foram recebidos relatérios de superdose com gawnaichtravenoso, com alguns desfechos fatais,dprale
estudos clinicos e durante a experiéncia pos-coatieado. Em alguns desses casos ndo foram relataentos
adversos. A maioria dos pacientes experimentou wmais dos seguintes eventos adversos: mielossiures
incluindo pancitopenia (diminuicdo global de eletosrcelulares do sanguefgléncia da medula 6ssea, leucopenia
(diminui¢éo do numero de glébulos brancos no sangeitropenia (reducdo de um dos tipos de gléhutascos,
responsavel pelo combate as bactérias), granupesita (redugéo dos granuldcitos, subgrupo espedifis
glébulos brancos), hepatite (inflamagé&o do figadsturbio da fungéo do figado, agravamento da héniaa
(presenca de sangue na urina) em um paciente carfidi@ncia renal preexistente, lesdo renal agodstinina
elevada, dor abdominal, diarreia, vémito, tremaregalizado e convulséo.

A hemodialise e a hidratagdo podem ser benéficasrpduzir a concentragdo plasmética do farmacpauientes
gue tenham recebido superdose de valganciclovir.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. légpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Historico de alteracdo para bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o o Versdes ~
Data.do N . Assunto Dataldo N C.io Assunto Data d? Itens de bula (VP/ Apresgntaqoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao VPS) relacionadas
Bula do profissional de
saude:
- Interagbes medicamentosas
MEDICAMEN MEDICAME ] ggf%deoss: devgrr;zze”agem
TO NOVO - NTO NOVO - Bula dgo aciente: 450 MG COM
1053094/13-| Incluséo Inicial 1053094/13- Incluséo 13/12/201 | 24200 baclente. REV CT FR
13/12/2013 1 de Texto de 13/12/2013 1 Inicial de 3 - O que devo ;aber antes de | VP/VPS PLAS OPC X
usar este medicamento?
Bula — RDC Texto de Bula - Onde. como e por quanto 60
60/12 — RDC 60/12 ' porq
tempo posso guardar este
medicamento?
- Quais os males que este
medicamento pode me causalr®
MEDICAMEN mESI(N:gQA/(E) Bula do profissional de
TO NOVO - _ Notificacio saude; 450 MG COM
30/01/2014 0071540/14- Not|f|ca(;~ao de 30/01/2014 0071540/14- de Alteracio 30/01/201 | - Reacglbes a'dveréas VP/VPS REV CT FR
9 Alteracéo de 9 4 Bula do paciente: PLAS OPC X
de Texto de -
Texto de Bula - - Quais os males que este 60
Bula— RDC .
RDC 60/12 60/12 medicamento pode me causar?
MEDICAMEN MEDICAME
TO NOVO - NTO NOVO - Bula do profissional de 450 MG COM
0400759/14-| Notificacéo de 0400759/14-| Notificacio de| 22/05/201 | saude: REV CT FR
22/05/2014 0 Alteracéo de 22/05/2014 0 Alteracéo de 4 Dizeres Legais VPIVPS PLAS OPC X
Texto de Bula — Texto de Bula Bula do paciente: 60
RDC 60/12 — RDC 60/12 Dizeres Legais
0966090/14-| MEDICAMEN 0966090/14-| MEDICAME | 27/10/201 | Bula do profissional de 450 MG COM
2171102014 9 TO NOVO - 27102014 9 NTO NOVO - 4 saude: VPIVPS REV CT FR




Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —

RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

- Caracteristicas
farmacoldgicas

- Adverténcias e precaucdes
- Interacdes medicamentosas
- Posologia e modo de usar
- ReacOes adversas

Bula do paciente:

- O que devo saber antes de
usar este medicamento?

- Como devo usar este
medicamento?

- Quais os males que este

medicamento pode me causarn?

PLAS OPC X
60

11/11/16

2483527/16-
7

MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

11/11/16

2483527/16-
7

MEDICAME

NTO NOVO -
Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

11/11/16

Bula do profissional de
saude:

- Adverténcias e precaucdes
- Interagbes medicamentosas
- Reag0Oes adversas

- Superdose

Bula do paciente:

- O que devo saber antes de
usar este medicamento?

- Quais os males que este

medicamento pode me causalr*

- O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior que a
indicada neste medicamento?

VP/VPS

450 MG COM
REV CT FR
PLAS OPC X
60

22/03/2017

0461551/17-
4

MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

31/10/14

0042864/15-
7

MEDICAME

NTO NOVO

— Ampliacéo
de uso

06/03/17

Bula do profissional:

- Indicacgbes

- Resultados de eficacia

- Caracteristicas
farmacoldgicas

- Adverténcias e precaucdes
- Cuidados de armazenagem
- Posologia e modo de usar
- Reag0Oes adversas

Bula do paciente:

- Para que este medicamento |é

VP/VPS

450 MG COM
REV CT FR
PLAS OPC X
60




indicado?

- O que devo saber antes de
usar este medicamento?

- Como devo usar este
medicamento?

- Quais os males que este

medicamento pode me causarn?

Bula do profissional de
saude:
- Adverténcias e precaucdes

i Doactes aversas
TO NOVO — Notificag&o Bulapdo paciente: 450 MG COM
- ifi a3 - - ’
31/08/2017 1851904/17 Notlflca(;Nao de 31/08/2017 1851904/17 de Alteracdo 31/08/201 | - O que devo saber antes de | VPSVP REVCT FR
1 Alteracéo de 1 7 . PLAS OPC X
de Texto de usar este medicamento?
Texto de bula — : 60
RDC 60/12 bula — RDC - Quais os males que este
60/12 medicamento pode me causalr®
- O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior que a
indicada neste medicamento?
Bula do profissional de
saude:
- Adverténcias e Precaucfes
MEDICAME .
MT%D'I\IC(SAVMOET NTO NOVO - Posologia e Modo de Usar 450 MG COM
22100/2017 | . N3 | Notificacdo de | 22/09/2017 | | N&0 | —Notificagdo | 22/09/201 | o\ 45 baciente: vpsivp | REVCTFR
disponivel 7 disponivel | de Alteracdo 7 PLAS OPC X
Alteracéo de - O que devo saber antes de
de Texto de . 60
Texto de bula bula usar este medicamento?

- Como devo usar este
medicamento?

*VP = versao de bula do paciente / VPS = versao de bula do profissional da satde




