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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador
Valganciclovir Farmoz 450 mg comprimidos revestidos por pelicula
Valganciclovir

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

O que contém este folheto:

1. O que € Valganciclovir Farmoz e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Valganciclovir Farmoz
. Como tomar Valganciclovir Farmoz

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Valganciclovir Farmoz

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Valganciclovir Farmoz e para que € utilizado

Valganciclovir Farmoz pertence a um grupo de medicamentos que atuam diretamente na
prevengdo do crescimento dos virus. No organismo, a substdncia ativa presente nos
comprimidos, o valganciclovir, transforma-se em ganciclovir. O ganciclovir previne a
multiplicacdo e a invasdo de células sauddveis por parte de um virus denominado
citomegalovirus (CMV). Em doentes com um sistema imunitdrio enfraquecido, o CMV
pode causar infe¢des nos 6rgaos. Estas infecdes podem por a vida em risco.

Valganciclovir Farmoz € utilizado:

- no tratamento de infe¢des da retina ocular causadas por CMV em doentes adultos com
Sindroma de Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA). A infecdo da retina ocular causada
pelo CMV, pode causar problemas de visao e inclusive cegueira.

- na prevencdo de infecdes causadas por CMV, em adultos e criancas que ndo estio
infetados pelo CMV e que tenham sido submetidos a um transplante de o6rgao
proveniente de um dador que estivesse infetado com o CMV.

2. O que precisa de saber antes de tomar Valganciclovir Farmoz

Nao tome Valganciclovir Farmoz se tem:
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- se tem alergia ou hipersensibilidade ao valganciclovir ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).

- se tem alergia ao ganciclovir, aciclovir ou valaciclovir, que sdo medicamentos utilizados
no tratamento de infe¢des causadas por outros virus.

- se estd a amamentar.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Valganciclovir
Farmoz.

Tome especial cuidado com Valganciclovir Farmoz

- Se tiver valores sanguineos baixos de glébulos brancos, glébulos vermelhos ou de
plaquetas (pequenas células envolvidas no processo de coagulacdo). O seu médico irda
pedir-lhe que faca andlises sanguineas antes de utilizar os comprimidos de Valganciclovir
Farmoz e enquanto estiver a fazer tratamento com os comprimidos.

- Se estiver a fazer radioterapia ou hemodidlise.

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

- Se atualmente estiver a tomar capsulas de ganciclovir e o seu médico quiser alterar para
comprimidos de Valganciclovir Farmoz. E importante que nio tome mais do que o
nimero de comprimidos de Valganciclovir Farmoz prescrito pelo seu médico, para evitar
o risco de sobredosagem.

Outros medicamentos e Valganciclovir Farmoz
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Se estiver a tomar outros medicamentos a0 mesmo tempo que Valganciclovir Farmoz,
esta associagcdo pode afetar a quantidade de farmaco que entra na circulagdo sanguinea ou
causar efeitos nocivos.

Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos que contenham:

- imipenem-cilastatina (um antibidtico). Tomar este medicamento com Valganciclovir
Farmoz pode causar convulsdes (ataques)

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

- ribavirina, inteferdes peguilhados, adefovir e entecavir utilizados para o tratamento da
Hepatite B/C

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

- micofenolato de mofetil (utilizado apds o transplante)

- vincristina, vinblastina, adriamicina, hidroxiureia ou tipos semelhantes de farmacos para
tratar cancro

- cidofovir ou foscarnet utilizados contra infe¢des virais

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

- pentamidina (firmaco utilizado para tratar parasitas ou infe¢cdes do pulmao)
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- flucitosina ou anfotericina B (agentes antiftingicos)

Valganciclovir Farmoz com alimentos e bebidas

Valganciclovir Farmoz 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 Valganciclovir Farmoz.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Se estiver gravida ndao deve tomar Valganciclovir Farmoz, salvo se o seu médico assim o
recomendar. Informe o seu médico se estiver grdvida ou a planear engravidar. A
utilizacdo de Valganciclovir Farmoz durante a gravidez pode causar danos no feto.

Nao deve tomar Valganciclovir Farmoz se estiver a amamentar. Caso o seu médico
queira que inicie o tratamento com Valganciclovir Farmoz deve parar de amamentar
antes de comecar a tomar os comprimidos.

As mulheres em idade fértil devem utilizar contracecdo eficaz durante o tratamento com
Valganciclovir Farmoz.

Os homens, cujas companheiras estejam em idade fértil, deverdo utilizar preservativo
durante o tratamento com Valganciclovir Farmoz e deverdo continuar a utilizar
preservativo durante os 90 dias apds a conclusio do tratamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se sentir tonturas, cansago, tremores ou confusdo enquanto estiver a tomar este
medicamento, ndo conduza nem opere miquinas ou ferramentas.

Peca conselho ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
3. Como tomar Valganciclovir Farmoz

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

Deve ter cuidado ao manipular os comprimidos de Valganciclovir Farmoz. Nao os parta
nem os esmague. Deve engolir os comprimidos inteiros e, sempre que possivel,
juntamente com alimentos. Se acidentalmente tocar nos comprimidos esmagados ou
partidos lave as maos abundantemente com dgua e sabao. Se algum p6 dos comprimidos
entrar em contacto com os seus olhos, lave-os abundantemente com 4gua estéril ou dgua
corrente, se a dgua estéril ndo estiver disponivel.

Deverd manter o niimero de comprimidos conforme as instru¢des do seu médico, a fim de
evitar a sobredosagem.

Os comprimidos de Valganciclovir Farmoz devem, sempre que possivel, ser tomados
juntamente com alimentos — ver sec¢do 2.
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Adultos:

Preven¢do da doenga causada por CMV em doentes submetidos a transplante

Deverad iniciar a toma deste medicamento no intervalo de 10 dias apds o transplante. A
dose habitual é de dois comprimidos, tomados UMA vez por dia. Deve continuar com
esta dose até 100 dias apds o seu transplante. Se foi submetido a um transplante de rim o
seu médico podera aconselhi-lo a tomar os comprimidos durante 200 dias.

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

A dose habitual de Valganciclovir Farmoz € de dois comprimidos, tomados DUAS vezes
por dia, durante 21 dias (trés semanas). Nao tome esta dose por mais de 21 dias, exceto se
recomendado pelo seu médico, pois tal pode aumentar o risco de possiveis efeitos
secundarios.

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

A dose habitual € de dois comprimidos, tomados UMA vez por dia. Deve tentar tomar os
comprimidos a2 mesma hora de cada dia. O seu médico aconselhi-lo-4 acerca de quanto
tempo deverd continuar a tomar Valganciclovir Farmoz. Se a sua retinite agravar
enquanto estiver a tomar esta dose o seu médico poderd aconselhd-lo a repetir o
tratamento de indugdo (anteriormente descrito) ou optar por um medicamento diferente
para tratamento da infe¢ao causada por CMV.

Doentes idosos
Valganciclovir Farmoz ndo foi estudado em doentes idosos.

Doentes com problemas renais

Se os seus rins nao estiverem a funcionar adequadamente o seu médico pode dar-lhe
indicagdes para tomar um nimero menor de comprimidos por dia ou para tomar os
comprimidos em determinados dias da semana. E muito importante que tome apenas o
nimero de comprimidos prescrito pelo seu médico.

Doentes com problemas no figado
Valganciclovir Farmoz néo foi estudado em doentes com problemas no figado.

Uso em criancas e adolescentes

Preven¢do da doenga causada por CMV em doentes transplantados

As criancas devem comecar a tomar este medicamento 10 dias apds 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 fungdo
renal da sua crianga.

Voceé 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.
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Se tomar mais Valganciclovir Farmoz do que deveria

Contacte imediatamente o seu médico ou hospital se tomou, ou pensa que tomou, mais
comprimidos do que deveria. Tomar um nimero excessivo de comprimidos pode causar
efeitos secunddrios graves, especialmente no sangue ou nos rins, o que pode obrigar a
tratamento hospitalar.

Caso se tenha esquecido de tomar Valganciclovir Farmoz

Se se esquecer de tomar os seus comprimidos tome a dose em falta assim que se lembrar
e tome a proxima dose a hora prevista. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Valganciclovir Farmoz
Nao deve parar de tomar este medicamento, salvo indicacdo em contrario do seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
Farmacéutico ou enferimeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Reacdes alérgicas

Até uma em cada 100 pessoas pode sofrer reacdes alérgicas subitas e graves ao
valganciclovir (choque anafildtico). PARE de tomar Valganciclovir Farmoz e dirija-se
imediatamente as urgéncias do hospital mais préximo caso sinta qualquer dos seguintes
efeitos:

- erup¢ao cutdnea com comichao e com pépulas (urticdria)

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

- inchaco subito das maos, pés ou tornozelos.

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

Efeitos secundédrios muito frequentes (podem afetar mais de 1 utilizador em 10):

- Efeitos no sangue: uma diminuicdo do nimero de glébulos brancos no sangue
(neutropenia) — o que pode aumentar a possibilidade de desenvolver infe¢des, uma
diminuicdo do pigmento do sangue que transporta o oxigénio (anemia) — o que pode
causar cansaco e falta de ar ao praticar exercicio

- Efeitos na respiracdo: sensacio de falta de ar ou dificuldade em respirar (dispneia)

- Efeitos no estdmago e sistema digestivo: diarreia

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar 1 a 10 utilizadores em 100):
- Efeitos no sangue: uma diminui¢do no nimero de leucécitos (células do sangue que
combatem as infecdes) no sangue (leucopenia), uma diminui¢do no nimero de plaquetas
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no sangue (trombocitopenia) — o que pode provocar nddoas negras € hemorragias, uma
diminuicdo no numero de diversos tipos de células sanguineas ao mesmo tempo
(pancitopenia)

- Efeitos no sistema nervoso: dor de cabeca, dificuldade em dormir (ins6nia), alteragdao do
paladar (disgeusia), perda de sensibilidade ao toque (hipostesia), sensacdo de formigueiro
na pele (parestesia), perda de sensacdo nas maos ou pés (neuropatia periférica), tonturas,
convulsdes

- Efeitos nos olhos: dor ocular, inchaco ocular (edema), separacdo do revestimento
interno do olho (descolamento da retina), ver particulas flutuantes

- Efeitos nos ouvidos: dor de ouvido

- Efeitos na respiracdo: tosse

- Efeitos no estdmago e digestdo: nduseas e vomitos, dor de estdmago, prisdo de ventre,
gases, indigestao (dispepsia), dificuldade em engolir (disfagia)

- Efeitos na pele: pele inflamada (dermatite), comichdo (prurido), suores noturnos

- Efeitos nos musculos, articulacdes ou ossos: dor de costas, dor nos musculos (mialgia)
ou articulacdes (artralgia), rigidez muscular (rigor), caibras musculares

- Infe¢des: infecdo flingica na boca (candidiase oral), infecdes no sangue causadas por
bactérias ou virus, inflamacdo do tecido celular (celulite), inflamacao ou infecao dos rins
ou da bexiga

- Efeitos no figado: um aumento de algumas enzimas do figado, observavel apenas nas
andlises ao sangue

- Efeitos nos rins: alteracdes do funcionamento normal dos rins

- Efeitos na alimentacdo: perda de apetite (anorexia), perda de peso

- Efeitos gerais: cansago, febre, dor, dor no peito, perda de energia (astenia), sensacdo de
mal-estar geral

- Efeitos no humor ou comportamento: depressdo, sensacdo de ansiedade, confusio,
pensamentos estranhos

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar 1 a 10 utilizadores em 1.000):

- Efeitos no coragdo: alteracdo dos batimentos cardiacos (arritmia)

- Efeitos na circulagdo: pressdo arterial baixa (hipotensdo), que pode causar tonturas ou
desmaios.

- Efeitos no sangue: uma diminui¢do da producdo de células sanguineas na medula 6ssea
- Efeitos nos nervos: estremecimentos ou tremores

- Efeitos nos olhos: olhos vermelhos e inchados (conjuntivite), alteracdes da visao

- Efeitos nos ouvidos: surdez

- Efeitos no estomago ou digestdo: estdmago inchado, tlceras na boca, inflamacdo do
pancreas (pancreatite) que pode provocar dor intensa no estdmago e nas costas

- Efeitos na pele: queda de cabelo (alopecia), erup¢do da pele com comich@o ou inchago
(urticéria), pele seca

- Efeitos nos rins: sangue na urina (hematuria), insuficiéncia renal

- Efeitos no figado: um aumento da enzima do figado denominada alanina
aminotransferase (observavel apenas nas andlises ao sangue).

- Efeitos na fertilidade: infertilidade masculina
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- Efeitos no humor ou comportamento: flutuacdes de humor e alteracdes do
comportamento, perda de contacto com a realidade, como ouvir vozes ou ver coisas que
ndo existem, agitacao

Efeitos secundérios raros (podem afetar 1 a 10 utilizadores em 10.000):
- Efeitos no sangue: falha da producgdo de todos os tipos de células sanguineas na medula
dssea (globulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas)

A separacdo do revestimento interno do olho (descolamento da retina) apenas ocorreu em
doentes com SIDA tratados com valganciclovir para infe¢do por CMV.

Efeitos secundérios adicionais em criancas e adolescentes
Os efeitos secunddrios notificados em criangas e adolescentes sdo semelhantes aos efeitos
secunddrios notificados em adultos.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se tiver quaisquer efeitos secunddrios,
incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo indicados neste folheto, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos secundérios
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado abaixo:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Valganciclovir Farmoz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e na
embalagem apds VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ap6s abertura do frasco os comprimidos deverdo ser utilizados no prazo de 60 dias.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Valganciclovir Farmoz

- A substancia ativa € o valganciclovir. Um comprimido revestido por pelicula de
Valganciclovir Farmoz contém 450 mg de valganciclovir sob a forma de cloridrato de
valganciclovir.

- Os outros componentes s3o:

Niicleo do comprimido: celulose microcristalina, crospovidona (Tipo A), povidona, dcido
estedrico.

Revestimento do comprimido: hipromelose, di6xido de titanio (E 171), macrogol 400,
oxido de ferro vermelho (E 172), polissorbato 80.

Qual o aspeto de Valganciclovir Farmoz e conteido da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de Valganciclovir Farmoz 450 mg sdo cor-de-
rosa, de forma oval biconvexa com a inscri¢do “J”” de um lado do comprimido e “156” do
outro.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Valganciclovir Farmoz 450 mg sao
acondicionados em frasco com tampa resistente a abertura por criancas, contendo 60
comprimidos revestidos por pelicula.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Valganciclovir Farmoz 450 mg sao
acondicionados em blister, em embalagens contendo 10, 30, 60 ou 100 comprimidos

revestidos por pelicula.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado
Farmoz — Sociedade Técnico Medicinal S.A.

Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-89 Sintra

Portugal

Fabricante

Pharmadox Healthcare Limited

KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000
Malta

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



