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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

RoValcyte 50 mg/ml p6 para solucdo oral
valganciclovir

Leia com atenc@o todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doencga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é RoValcyte e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar RoValcyte
3. Como tomar RoValcyte

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar RoValcyte

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é RoValcyte e para que € utilizado

RoValcyte pertence a um grupo de medicamentos que atuam diretamente na prevengdo do
crescimento dos virus. No organismo, a substincia ativa presente no pd, o valganciclovir,
transforma-se em ganciclovir. O ganciclovir previne a multiplicacio e invasdao de células
saudaveis por parte de um virus denominado citomegalovirus (CMV). Em doentes com sistema
imunitédrio enfraquecido, o CMV pode causar infecdes nos 6rgaos do organismo. Estas infecoes
podem por a vida em risco.

RoValcyte € utilizado:

- no tratamento de infegdes da retina ocular causadas por CMV, em doentes adultos com
Sindroma de Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA). A infecao da retina ocular causada pelo CMV
pode causar problemas de visdo e inclusive cegueira.

- na prevencao de infe¢des causadas por CMV em adultos e criancas que nao estdo infetados pelo
CMV e que tenham sido submetidos a um transplante de 6rgdo proveniente de um dador que
estivesse infetado com o CMV.

2. O que precisa de saber antes de tomar RoValcyte

Nao tome RoValcyte

- Se tem alergia ao valganciclovir, ganciclovir ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- Se estd a amamentar.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar RoValcyte:
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- Se tem alergia ao aciclovir, penciclovir, valaciclovir ou famciclovir. Estes sdo outros
medicamentos utilizados no tratamento de infecdes virais.

Tome especial cuidado com RoValcyte

- Se tiver valores sanguineos baixos de glébulos brancos, glébulos vermelhos ou plaquetas
(pequenas células envolvidas no processo de coagulacdo sanguinea). O seu médico ird pedir-lhe
que faca andlises sanguineas antes de iniciar o tratamento e enquanto receber tratamento com
RoValcyte.

- Se estiver a fazer radioterapia.

- Se tiver problemas nos rins. O seu médico poderd considerar necessario prescrever-lhe uma
dose menor e poderd pedir andlises ao sangue frequentemente no decurso do tratamento.

Outros medicamentos e RoValcyte
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Se estiver a tomar outros medicamentos ao mesmo tempo que RoValcyte, esta associacdo pode
afetar a quantidade de farmaco que entra na circulacido sanguinea ou pode causar efeitos nocivos.
Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos que contenham:

- imipenem-cilastatina (um antibiético). Tomar este medicamento com RoValcyte pode causar
convulsdes (ataques)

- zidovudina, didanosina, lamivudina, estavudina, tenofovir, abacavir, emtricitabina ou farmacos
semelhantes utilizados no tratamento da SIDA

- adefovir ou quaisquer outros medicamentos para o tratamento da Hepatite B.

- probenecida (medicamento contra a gota). A toma de probenecida com RoValcyte ao mesmo
tempo pode aumentar a quantidade de ganciclovir no sangue

- micofenolato de mofetil, ciclosporina ou tacrolimus (utilizado apds transplantes)

- vincristina, vinblastina, doxorubicina, hidroxiureia ou tipos semelhantes de firmacos para tratar
0 cancro

- trimetoprim, associa¢des trimetoprim/sulfa e dapsona (antibiéticos)

- pentamidina (fairmaco utilizado para tratar parasitas ou infecdes do pulmao)

- flucitosina ou anfotericina B (agentes anti-flingicos)

RoValcyte com alimentos e bebidas
RoValcyte deve ser tomado juntamente com alimentos. Caso lhe seja impossivel, por alguma
razdo, ingerir alimentos, ndo deverd deixar de tomar a sua dose habitual de RoValcyte.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se estiver grdvida ndo deve tomar RoValcyte, salvo se o seu médico assim o recomendar.
Informe o seu médico se estiver gravida ou a planear engravidar. Tomar RoValcyte durante a
gravidez pode causar danos no feto.

Nao deve tomar RoValcyte se estiver a amamentar. Se o seu médico quiser que inicie tratamento
com RoValcyte, deve parar de amamentar antes de iniciar a medicacao.

As mulheres em idade fértil devem utilizar contracecdo eficaz durante o tratamento com
RoValcyte e até pelos menos 30 dias ap6s o tratamento ter terminado.
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Os homens cujas companheiras estejam em idade fértil deverdo utilizar preservativos durante o
tratamento com RoValcyte e deverdo continuar a utilizar preservativos durante os 90 dias apds a
conclusdo do tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se sentir tonturas, cansago, tremores ou confusao enquanto estiver a tomar este medicamento, nao
conduza ou opere maquinas ou ferramentas.

Peca conselho ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
RoValcyte contém benzoato de sédio e sédio (sal)

Este medicamento contém 100 mg de benzoato de sédio por cada frasco de 12 g, o que &
equivalente a 1 mg/ ml apds reconstituicdo. O sal de benzoato pode aumentar a ictericia
(amarelecimento da pele e dos olhos) em bebés recém-nascidos (até 4 semanas de idade).

Para os doentes com dieta controlada de sodio, este medicamento contém um total de
0,188 mg/ml de sddio, ou seja, € praticamente "isento de sddio".

3. Como tomar RoValcyte

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

Deverd ter cuidado quando utilizar a solu¢do de RoValcyte. Deverd evitar o contacto da solucao
com a pele ou os olhos. Caso a solucdo entre acidentalmente em contacto com a sua pele, lave
abundantemente a drea com sabdo e 4gua. Caso a solucdo entre acidentalmente em contacto com
os seus olhos, lave abundantemente os olhos com dgua.

Deverd manter a dose didria de solucio oral conforme instru¢ao do seu médico, a fim de evitar a
sobredosagem.

A solucdo oral de RoValcyte deve, sempre que possivel, ser tomada juntamente com alimentos —
ver sec¢ao 2.

E fundamental que utilize o dispositivo de administragio oral fornecido na embalagem para a
medi¢do da sua dose de solugdo de RoValcyte. Nao utilize estes dispositivos de administragao
para outro medicamento. Sdo fornecidos dois dispositivos de administracdo oral para a
eventualidade de um deles se perder ou estragar. Os dispositivos foram desenvolvidos para medir
até 10 ml (500 mg) de solugdo e apresentam graduacdes de 0,5 ml (25 mg). 1 ml de solucio oral
de RoValcyte corresponde a 50 mg de valganciclovir.

Depois de cada administracdo, lave sempre cuidadosamente o dispositivo e deixe-o secar.

Caso perca ou estrague ambos os dispositivos, contacte o seu médico ou farmacéutico, que lhe
indicardo como deverd continuar a tomar a sua medicacao.

Adultos

Prevencao da doenca causada por CMV nos doentes submetidos a transplante
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Deverd iniciar o tratamento com este medicamento no intervalo de 10 dias apds o transplante. A
dose habitual € de 900 mg de solu¢do de RoValcyte, administrada UMA vez por dia. Utilize o
dispositivo para administra¢do fornecido e retire duas vezes 9 ml (450 mg) de solucdo [isto &, 2
dispositivos cheios até a marca dos 9 ml (450 mg)]. Deverd continuar a tomar esta dose durante
100 dias. Se foi submetido a um transplante de rim o seu médico poderd aconselhd-lo a tomar a
dose durante 200 dias.

Tratamento de retinite ativa causada por CMV em doentes com SIDA (denominado tratamento de
inducao)

A dose habitual é de 900 mg de solucdo de RoValcyte, administrada DUAS vezes por dia,
durante 21 dias (trés semanas). Utilize o dispositivo para administracido fornecido e retire duas
vezes 9 ml (450 mg) de solugdo [isto €, 2 dispositivos cheios até a marca dos 9 ml (450 mg)] de
manha e duas vezes 9 ml (450 mg) de solucdo [isto &, 2 dispositivos cheios até a marca dos 9 ml
(450 mg)] a noite.

Nao tome esta dose por periodos superiores a 21 dias, salvo indicagdo médica em contrdrio, uma
vez que pode haver um aumento do risco de ocorréncia de efeitos indesejaveis.

Tratamento prolongado para prevenir a recidiva de inflamacdo ativa nos doentes com SIDA e
retinite causada por CMV (denominado tratamento de manutencao)

A dose habitual € de 900 mg de solucdo de RoValcyte, administrada UMA vez por dia. Utilize o
dispositivo fornecido e retire duas vezes 9 ml (450 mg) de solugdo [isto é, 2 dispositivos cheios
até a marca dos 9 ml (450 mg)]. Deverd tentar tomar a soluc¢do todos os dias & mesma hora. O seu
médico aconselhd-lo-4 relativamente a duragcdo do seu tratamento com RoValcyte. Caso se registe
um agravamento da sua retinite enquanto se encontrar sob tratamento com esta dose, o seu
médico podera pedir-lhe que repita o tratamento de indugdo (anteriormente descrito) ou optar por
um medicamento diferente para tratar a infe¢ao causada por CMV.

Doentes idosos
RoValcyte ndo foi estudado em doentes idosos.

Doentes com problemas renais

Caso a sua func¢ao renal esteja alterada, o seu médico poderd pedir-lhe que tome uma dose didria
menor de solu¢do de RoValcyte. E muito importante que cumpra exatamente a dose prescrita pelo
seu médico.

Doentes com problemas no figado
RoValcyte nao foi estudado em doentes com problemas no figado.

Uso em criancas e adolescentes

Prevencgao da doenca causada por CMV em doentes transplantados

As criancas devem comecar a tomar este medicamento 10 dias apés o seu transplante. A dose
dada ird variar de acordo com o tamanho da crianca e deve ser tomada UMA vez por dia. O seu
médico ird decidir a dose mais apropriada baseada na altura, peso e fun¢do renal da sua crianca.
Deve continuar com esta dose até 100 dias. Se a sua crianga recebeu um transplante de rim, o seu
médico poderd aconselhd-lo a tomar a dose durante 200 dias.

Utilize os dispositivos para administracdo fornecidos na embalagem para medir a dose de solugao
de RoValcyte.

Modo e via de administracao
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Recomenda-se que a solucdo de RoValcyte seja preparada pelo farmacéutico antes de lhe ser
entregue.

Depois da solucdo ter sido preparada, siga as instrugdes abaixo para retirar e tomar a sua
medicagao.

DISPOSITIVO PARA
ADMINISTRACAO ORAL

| —— |
Tampa de £
— +— Embolo
enroscar de
fecho I Adaptador
resistente a E do frasco

abertura por

g
. /
criangas /

U +— Ponta do dispositivo

1. Agite o frasco fechado durante cerca de 5 segundos antes de cada utilizacao.

2. Retire a cdpsula de fecho resistente a abertura por criangas.

3. Antes de inserir a ponta do dispositivo de administracdo oral no adaptador do frasco, empurre
completamente o émbolo em direcio a ponta do dispositivo. Insira firmemente a ponta do
dispositivo na abertura do adaptador do frasco.

4. Vire o frasco e o dispositivo ao contrario.

5. Puxe devagar o @mbolo para fora até que a quantidade desejada de solug¢do entre no dispositivo
(ver imagem).

6. Inverta novamente o frasco e o dispositivo e retire lentamente o dispositivo do frasco.

7. Coloque diretamente o dispositivo na boca e engula. Nao misture a solugdo com outros
liquidos antes de a tomar.

8. Apos cada utilizacao feche o frasco com a cdpsula de fecho resistente a abertura por criangas.
9. Imediatamente apds cada administragao:

Desmonte o dispositivo, passe por 4gua a correr e deixe secar antes da utilizacdo seguinte.

Deve evitar o contacto da pele com a solu¢do. Em caso de contacto acidental, lavar
abundantemente a drea exposta com dgua e sabao.

Nao utilize a solucdo apds expirar o prazo de validade, que € de 49 dias, contado desde o dia da
preparacgao.

Se tomar mais RoValcyte do que deveria
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Contacte imediatamente o seu médico ou hospital caso tenha tomado, ou pense que tomou, uma
dose de solucdo de RoValcyte superior a devida. A administracio de uma dose superior a
recomendada pode provocar efeitos indesejdveis graves, que afetam em especial o seu sangue ou
rins. Se tal acontecer, poderd ser necessario recorrer a tratamento hospitalar.

Caso se tenha esquecido de tomar RoValcyte

Se se esquecer de tomar uma dose de RoValcyte, tome-a logo que se lembrar e tome a dose
seguinte a hora prevista. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu
de tomar.

Se parar de tomar RoValcyte
Nao deve parar de tomar este medicamento, salvo indicagdo em contrario do seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Reacdes alérgicas

Até uma em cada 1000 pessoas pode sofrer reacdes alérgicas subitas e graves ao valganciclovir
(choque anafildtico). PARE de tomar RoValcyte e dirija-se imediatamente as urgéncias do
hospital mais préximo caso sinta qualquer dos seguintes efeitos:

e erupcao cutdnea com comichdo e com pdpulas (urticaria).

e inchaco subito da garganta, face, ldbios e boca que possa causar dificuldade em engolir ou em
respirar.

e inchago stibito das maos, pés ou tornozelos.

Efeitos indesejaveis graves
Informe o seu médico imediatamente se tiver qualquer um dos seguintes efeitos indesejiveis
graves - o seu médico poderd dizer-lhe para parar de tomar RoValcyte e pode necessitar de
tratamento médico urgente:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

e baixas contagens de glébulos brancos - com sinais de infecdo, tais como dor de garganta,
tlceras na boca ou febre

e baixas contagens de glébulos vermelhos — os sinais incluem sentir falta de ar ou cansaco,
palpitacdes ou pele palida

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

e infecdo no sangue (sépsia) — os sinais incluem febre, calafrios, palpitacdes, confusdo e fala
arrastada

e baixo nivel de plaquetas - os sinais incluem hemorragia ou ter nddoas negras mais facilmente
do que o habitual, sangue na urina ou fezes ou sangramento nas gengivas, a hemorragia pode ser
grave.

econtagem de células sanguineas gravemente baixa
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e pancreatite — os sinais sao dor de estdmago grave que se espalha até as costas
e convulsoes

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

e faléncia da medula 6ssea na producdo de células sanguineas

e alucinagdes — ouvir ou ver coisas que nao sao reais

e pensamentos ou sentimentos anormais, perda de contacto com a realidade

e insuficiéncia renal

Os efeitos indesejaveis que ocorreram durante o tratamento com valganciclovir ou ganciclovir sdo
descritos a seguir.

Outros efeitos indesejaveis
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver qualquer um dos seguintes efeitos
indesejaveis:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
e candidiase e candidiase bucal

e infecdo do trato respiratorio superior (exemplo, sinusite, tonsilite)
e perda de apetite

e dor de cabeca

® tosse

e sensacdo de falta de ar

e diarreia

e sentir-se ou estar doente

e dor abdominal

® eczema

e sensaco de cansago

o febre.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

e gripe

e infecdo urindria — os sinais incluem febre, urinar com mais frequéncia, dor ao urinar
e infecdo da pele e dos tecidos sob a pele

e reacdo alérgica leve — os sinais podem incluir pele vermelha com comichao

e perda de peso

e sentir-se deprimido, ansioso ou confuso

e dificuldade em dormir

e entorpecimento ou fraqueza nas maos ou pés, o que pode afetar o seu equilibrio

e alteracdes na sensibilidade ao tato, formigueiro, cécegas, picadas ou sensagcao de ardor
e alteracdes no paladar

e arrepios

e infec@o no olho (conjuntivite), dor nos olhos ou problemas visuais

e dor de ouvido

e pressao arterial baixa, o que pode fazé-lo sentir tonturas ou desmaios

e problemas a engolir

e obstipacao, flatuléncia, indigestao, dor de estdmago, inchaco do abdémen

e tilceras na boca
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e resultados anormais em exames laboratoriais ao figado e rim

e suores noturnos

e comichdo, erupcao cutinea

e perda de cabelo

e dor nas costas, dores musculares ou nas articulagdes, espasmos musculares
e sensac¢do de tonturas, fraqueza ou mal-estar geral

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

e sentir-se agitado

e tremor, agitacao

e surdez

e batimento cardfaco irregular

e urticdria, pele seca

e sangue na urina

e infertilidade nos homens - consulte a sec¢ao "Gravidez, amamentacao e fertilidade"
e dor no peito

A separagdo do revestimento interno do olho (descolamento da retina) apenas ocorreu em doentes
com SIDA tratados com RoValcyte para infecio por CMV.

Efeitos indesejdveis adicionais em criancas e adolescentes

Os efeitos indesejdveis notificados em criancas e adolescentes sdo semelhantes aos efeitos
indesejaveis notificados em adultos.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente (ver detalhes a seguir). Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a
ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar RoValcyte
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no

rétulo do frasco apés VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

P6: ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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Solucao reconstituida: Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
O prazo de validade da solucdo oral é de 49 dias. Nio utilize a solu¢do passados 49 dias da sua
preparagdo ou apds expirar o prazo de validade indicado no frasco, pelo farmacéutico.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composi¢cao de RoValcyte

A substancia ativa € o cloridrato de valganciclovir. Apés a dissolucdo do p6, 1 ml de solucao
contém 55 mg de cloridrato de valganciclovir, correspondente a 50 mg de valganciclovir, sob a
forma de cloridrato.

Os outros componentes (excipientes) sdo: povidona, dcido fumdrico, benzoato de sédio (E211),
sacarina sédica e manitol, aroma de tutti-frutti [maltodextrinas (milho), propilenoglicol, goma-
ardbica (E414) e aromatizantes semelhantes aos naturais, consistindo principalmente em aroma de
banana, anands e péssego].

Qual o aspeto de RoValcyte e conteiido da embalagem

O p6 de RoValcyte é um granulado de cor branca a ligeiramente amarelada. No frasco de vidro
sdo fornecidos 12 g de pd. Apds reconstituicao, o volume da solucao é de 100 ml, fornecendo um
volume utilizdvel de 88 ml. A solucdo € limpida e incolor a acastanhada. A embalagem contém
também um adaptador do frasco e 2 dispositivos de administragc@o oral que estdo graduados até 10
ml (500 mg), com graduagdes de 0,5 ml (25 mg).

Dimensao da embalagem: um frasco contendo 12 g de pé.
Titular da Autoriza¢do de Introducdo no Mercado

Roche Farmacéutica Quimica, Lda.

Estrada Nacional, 249-1

2720-413 Amadora

Fabricante

Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1

D- 79639 Grenzach-Wyhlen

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:
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Valcyte: Alemanha, Austria, Bélgica, Chipre, Crodcia, Dinamarca, Espanha, Eslovénia, Estonia,
Finlandia, Grécia, Holanda, Hungria, Irlanda, Islandia, Itdlia, Liechtenstein, Litulnia,
Luxemburgo, Noruega, Polénia, Reino Unido, Republica Checa, Suécia

RoValcyte: Franca, Portugal
Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
Recomenda-se que a solu¢ao de RoValcyte seja preparada pelo farmacéutico da seguinte forma:

1. Medindo 91 ml de 4gua numa proveta graduada.

2. Removendo a cipsula de fecho resistente a abertura por criancas, adicionando a dgua ao frasco
e fechando o frasco com a cdpsula de fecho resistente a abertura por criancas. Agitando o frasco
fechado até a dissolucao do pé.

3. Removendo a cdpsula de fecho resistente a abertura por criancas e introduzindo o adaptador do
frasco no gargalo.

4. Fechando o frasco firmemente com a cdpsula de fecho resistente a abertura por criancas. Este
fecho permitird assegurar a selagem adequada do adaptador ao frasco e a sua seguranca
relativamente a potencial abertura por criancas.

5. Anotando a data do prazo de validade da solug¢do no rétulo do frasco.

O uso de luvas descartdveis é recomendado durante a reconstituicio e ao limpar a superficie
externa da garrafa/ tampa e ao limpar a mesa apds a reconstituicao.

Evite a inalacdo ou o contacto direto da pele ou das mucosas com o pé e a solugdo. No caso de
contacto acidental, lavar abundantemente a drea exposta com dgua e sabao; lavar abundantemente
os olhos com dgua.




