
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ואלציט
450 מ"ג

טבליות מצופות
הרכב:

כל טבליה מכילה:
Valganciclovir 450 mg ואלגנציקלוביר 450 מ"ג	

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה פרק 6 "מידע נוסף". 	*
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
שמור את העלון. ייתכן ותצטרך לקרוא אותו שוב.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

במידה ויש לך תופעות לוואי כלשהן, פנה לרופא או לרוקח. זה כולל 
תופעות לוואי אפשריות שאינן מפורטות בעלון זה )ראה פרק 4 

"תופעות לוואי"(.
תרופה זו אינה מיועדת לטיפול במתבגרים, בילדים ובתינוקות. 

מידע חשוב לעיונך
הקפדה על הנחיות הרופא )מינון, אופן השימוש ומשך הטיפול(  	∙
מגדילה את הסיכוי להצלחת הטיפול. בכל מקרה אין להפסיק את 
הטיפול ללא התייעצות עם הרופא המטפל. אנא עיין בפרקים 2, 3 

ו- 4 למידע בטיחותי מורחב.
אין להשתמש בתרופה אם את מיניקה. למידע אודות היריון והנקה  	∙
בנשים המטופלות בתרופה ובבנות הזוג של גברים המטופלים 

בתרופה, יש לעיין בפרק 2 סעיף "היריון והנקה".
 .30˚C -יש לאחסן את התרופה מתחת ל 	∙

למה מיועדת התרופה? 	)1
 CMV( ואלציט מיועדת לטיפול בזיהום של ציטומגלו-וירוס ברשתית העין

retinitis( במטופלים עם תסמונת הכשל החיסוני הנרכש )איידס(. 
ואלציט מיועדת למניעת מחלת הציטומגלו-וירוס )CMV( במטופלים 
שאינם חולים ב- CMV אשר קיבלו תרומת איבר/ים מאדם שנושא 

את הנגיף.
קבוצה תרפויטית: 

ואלציט שייכת לקבוצת תרופות אשר פועלות באופן ישיר למניעת 
גדילה של נגיפים )אנטי ויראליות(. החומר הפעיל ואלגנציקלוביר 
הופך בגוף לגנציקלוביר, חומר המונע התרבות וחדירה של הנגיף 
ציטומגלו-וירוס )CMV( לתאים בריאים. בחולים עם מערכת חיסון 
מוחלשת, ציטומגלו-וירוס עלול לגרום לזיהום באיברי הגוף, שיכול 

להיות מסכן חיים. 

לפני השימוש בתרופה 	)2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל, ואלגנציקלוביר, גנציקלוביר או  	∙
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 

6 "מידע נוסף"(.
הנך מיניקה. 	∙

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה  	
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת 

הטיפול:
אם אתה רגיש )אלרגי( לאציקלוביר, פנציקלוביר, ואלאציקלוביר  	∙
או פמציקלוביר, שהן תרופות שמיועדות לטיפול בזיהומים נגיפיים 

אחרים.
אם יש לך רמות נמוכות בדם של כדוריות דם לבנות, כדוריות דם  	∙
אדומות או טסיות דם )תאים המעורבים בקרישת דם(. הרופא 
המטפל יבצע בדיקות דם לפני תחילת הטיפול בואלציט, ובדיקות 

דם נוספות יבוצעו במהלך הטיפול.
אם הנך מטופל ברדיותרפיה )טיפול רפואי במחלה באמצעות קרינה(  	∙

או בהמודיאליזה.
אם הנך סובל מבעיה בכליות. ייתכן והרופא ימליץ על נטילת מינון  	∙
מופחת וייתכן ויהיה צורך בביצוע בדיקות דם תכופות במהלך 

הטיפול.
אם אתה נוטל כמוסות גנציקלוביר והרופא שלך רוצה להעביר  	∙
אותך לטיפול בואלציט. חשוב שלא תיטול יותר ממספר טבליות 

הואלציט שהרופא רשם לך או שתסתכן במינון יתר. 
ואלציט ותרופות אחרות:

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או  תרופות ללא מרשם 

לרוקח. 
אם אתה לוקח תרופות אחרות באותו זמן שאתה לוקח ואלציט, השילוב 
יכול להשפיע על כמות התרופה שתגיע לזרם הדם או שתיתכן השפעה 

מזיקה. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח: 
אימיפנם-צילאסטטין )אנטיביוטיקה(. שילוב של ואלציט עם תרופה  	∙

זו עלול לגרום לעוויתות 
אבקויר,  טנופוביר,  סטאוודין,  לאמיבודין,  דידאנוזין,  זידובודין,  	∙
אמטריציטאבין או תרופות דומות המשמשות לטיפול בתסמונת 

הכשל החיסוני הנרכש )איידס( 
אדפוביר או כל תרופה אחרת המשמשת לטיפול בדלקת כבד נגיפית  	∙

(Hepatitis B) B מסוג
פרובנציד )תרופה לטיפול בשיגדון ]gout[(. שילוב של ואלציט עם  	∙

תרופה זו עלול להעלות את רמת הגנציקלוביר בדמך 
מיקופנולאט מופטיל, ציקלוספורין או טקרולימוס )תרופות שניתנות  	∙

לאחר השתלות( 
וינקריסטין, וינבלסטין, דוקסורוביצין, הידרוקסיאוראה או תרופות  	∙

דומות לטיפול בסרטן 
דפסון  סולפה,  עם  טרימתופרים  של  שילוב  טרימתופרים,  	∙

)אנטיביוטיקות(
פנטאמידין )תרופה לטיפול בטפילים או זיהומים בריאה( 	∙
פלוציטוזין או אמפותריצין B )תרופות לטיפול בפטריה( 	∙

שאל את הרופא או הרוקח לפני נטילת כל תרופה.
שימוש בואלציט ומזון

אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך 
לרופא לפני נטילת התרופה.

יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם האוכל, ככל שהדבר ניתן. אם 
אינך יכול לאכול מסיבה כלשהי, עליך בכל זאת ליטול את התרופה 

בזמן הרגיל.
היריון, הנקה ופוריות

אין להשתמש בואלציט אם הנך בהיריון, אלא אם הרופא המטפל  	∙
ממליץ על כך. אם הנך בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון עלייך 

לדווח לרופא. נטילת ואלציט בזמן היריון עלולה לפגוע בעובר.
אם את מיניקה, אל תיטלי ואלציט. אם הרופא המטפל מעוניין  	∙
שתתחילי טיפול בואלציט, עלייך להפסיק להניק לפני שאת מתחילה 

ליטול את הטבליות.
נשים בגיל הפוריות חייבות להשתמש באמצעים יעילים למניעת  	∙
היריון במהלך הטיפול בואלציט ולפחות במשך 30 ימים לאחר 

סיום הטיפול.
גברים שבת זוגם עשויה להיכנס להיריון צריכים להשתמש בקונדומים  	∙
במהלך הטיפול בואלציט, ועליהם להמשיך להשתמש בקונדומים 

במשך 90 ימים לאחר סיום הטיפול.
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג, להשתמש בכלים כלשהם או להפעיל מכונות מסוכנות בזמן 
השימוש בואלציט אם אתה מרגיש סחרחורת, עייפות, תחושה של 

חוסר יציבות או בלבול במהלך השימוש בתרופה. 

כיצד תשתמש בתרופה? 	)3
תמיד יש להשתמש בתרופה זו לפי הוראות הרופא. עליך להתייעץ 

עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. 
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא בלבד. אין לעבור על 

המנה המומלצת. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

מינון למבוגרים:
מניעת מחלת הציטומגלו-וירוס )CMV( במטופלים שעברו 

השתלה:
יש להתחיל בטיפול בתוך 10 ימים ממועד ההשתלה. המינון המקובל 
הינו 2 טבליות, הנלקחות יחד, פעם ביום. עליך להמשיך עם מינון זה 

לתקופה של עד 100 ימים לאחר ההשתלה. 

טיפול התחלתי בזיהום פעיל של ציטומגלו-וירוס ברשתית העין 
בחולי איידס )induction treatment(: המינון המקובל הינו 2 טבליות, 
הנלקחות יחד, פעמיים ביום למשך 21 יום )3 שבועות(. אין להמשיך 
במינון זה מעבר ל-3 שבועות אלא אם הורה לך על כך הרופא שלך, 

מאחר וזה עלול להעלות את הסיכון לתופעות לוואי אפשריות. 
טיפול ארוך טווח למניעת הישנות של דלקת פעילה בחולי איידס 
 maintenance( עם זיהום של ציטומגלו-וירוס ברשתית העין
treatment(: המינון המקובל הינו 2 טבליות, הנלקחות יחד, פעם 
ביום. עליך להשתדל לקחת את הטבליות כל יום באותה השעה. הרופא 
ינחה אותך לגבי משך הטיפול בואלציט. אם המחלה מחמירה בזמן 
הטיפול, ייתכן והרופא יורה לך לחזור ליטול את המינון ההתחלתי 

המצויין מעלה או שיחליף את הטיפול.
מטופלים קשישים

לא נעשו מחקרים כדי לבדוק כיצד תרופה זו פועלת במטופלים 
קשישים.

מטופלים עם בעיות בכליות
אם הכליות שלך אינן פועלות כיאות, ייתכן והרופא יורה לך ליטול מינון 
יומי נמוך יותר או ליטול את הטבליות רק בחלק מימות השבוע. חשוב 

מאוד שתיקח רק את כמות הטבליות שהרופא שלך רשם לך. 
מטופלים עם בעיות בכבד

לא נעשו מחקרים כדי לבדוק כיצד תרופה זו פועלת במטופלים עם 
בעיות בכבד.

אופן השימוש בתרופה: יש להיזהר בעת נטילת הטבליות או בכל מגע 
אחר עימן. אסור לכתוש, לשבור או לחצות את הטבליות. יש לבלוע 

את הטבליות בשלמותן עם האוכל, ככל שהדבר ניתן.
אם נגעת בטעות בטבליות שניזוקו, שטוף את ידיך ביסודיות במים 
וסבון. אם אבקה מהטבליות חדרה לעיניך, שטוף אותן במים סטריליים, 

או במים נקיים אם אין ברשותך מים סטריליים. 

בדיקות ומעקב - ראה פרק 2 סעיף "אין להשתמש בתרופה מבלי 
להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול". 

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר - נטילת מינון גבוה מדי של 
טבליות ואלציט עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, הפוגעות במיוחד 
בכליות ובמערכת הדם. ייתכן ויהיה צורך בקבלת טיפול בבית חולים. 
על כן, אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה 

מיד לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש יש ליטול מנה מיד כשנזכרת 
ואת המנה הבאה יש ליטול בזמן הרגיל. בשום אופן אין ליטול שתי 

מנות ביחד כדי לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא המטפל. גם אם 
חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא 

התייעצות עם הרופא או הרוקח! 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה זו, היוועץ ברופא 

או ברוקח.

4(	תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בתרופה זו עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תגובות אלרגיות

עד מטופל אחד מתוך 1000 מטופלים עשוי לחוות תגובה אלרגית 
פתאומית וחמורה לואלגנציקלוביר )שוק אנאפילקטי(. יש להפסיק 
את השימוש ולפנות מיד לחדר המיון בבית החולים הקרוב, אם 

הנך מבחין בכל אחת מהתופעות הבאות:
פריחה מגרדת ומוגבהת מן העור )עלולה להיות סימן לסרפדת(.  	∙

נפיחות פתאומית של הגרון, הפנים, השפתיים והפה, אשר עלולה  	∙
לגרום לקשיים בבליעה או בנשימה.

נפיחות פתאומית של הידיים, כפות הרגליים או הקרסוליים. 	∙
תופעות לוואי רציניות

דווח לרופא מיד אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי הרציניות 
הבאות - ייתכן והרופא שלך יורה לך להפסיק לקחת ואלציט וייתכן 

שתצטרך טיפול רפואי דחוף:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר מ- 1 מתוך 

10 אנשים(:
ספירה נמוכה של כדוריות הדם הלבנות - עם סימנים של זיהום  	∙

כגון כאב גרון, כיבים בפה או חום
ספירה נמוכה של כדוריות הדם האדומות - סימנים כוללים תחושה  	∙

של קוצר נשימה או עייפות, הלמות הלב או עור חיוור 
 10 מתוך   1 עד  על  להשפיע  )עשויות  שכיחות  לוואי  תופעות 

אנשים(:
זיהום בדם )ספסיס( - סימנים כוללים חום, צמרמורות, הלמות הלב,  	∙

בלבול ודיבור לא ברור
רמה נמוכה של טסיות בדם - סימנים כוללים דימומים או פציעות  	∙
יותר בקלות מהרגיל, דם בשתן או בצואה או דימום מהחניכיים, 

הדימום עלול להיות חמור
ספירה נמוכה, בדרגה חמורה, של תאי דם 	∙

דלקת בלבלב - הסימנים הם כאבים חמורים בבטן המקרינים  	∙
לגב

פרכוסים 	∙
תופעות לוואי לא שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 100 

אנשים(:
כשל של מח העצם לייצר תאי דם 	∙

הזיות - שמיעה או ראייה של דברים שאינם אמיתיים 	∙
מחשבות או תחושות חריגות, איבוד קשר עם המציאות 	∙

כשל בתפקוד הכליה 	∙
להלן תופעות הלוואי שהתרחשו במהלך הטיפול עם ואלגנציקלוביר 

או גנציקלוביר:
תופעות לוואי נוספות

דווח לרופא אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי הבאות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר מ- 1 מתוך 

10 אנשים(: 
פטרת ופטרת הפה 	∙

זיהום בדרכי הנשימה העליונות )כגון דלקת בסינוסים, דלקת  	∙
בשקדים(

אובדן תיאבון 	∙
כאב ראש 	∙

שיעול 	∙
תחושת קוצר נשימה 	∙

שלשול 	∙
תחושת חולי או חולי 	∙

כאב בטן 	∙
אקזמה 	∙

תחושת עייפות 	∙
חום 	∙

 10 מתוך   1 עד  על  להשפיע  )עשויות  שכיחות  לוואי  תופעות 
אנשים(:
שפעת 	∙

זיהום בשתן - סימנים כוללים חום, מתן תכוף של שתן, כאב במתן  	∙
שתן

זיהום בעור וברקמות שמתחת לעור 	∙
תגובה אלרגית קלה - הסימנים עשויים לכלול עור אדום ומגרד 	∙

ירידה במשקל 	∙
תחושת דיכאון, חרדה או בלבול 	∙

קשיים בשינה 	∙
תחושת חולשה או נימול בידיים או בכפות הרגליים אשר עלולה  	∙

להשפיע על שיווי המשקל
שינויים בתחושת המגע, תחושת עקצוץ, דגדוג, דקירה או שריפה 	∙

שינויים בטעם 	∙
צמרמורות 	∙

דלקת בעין )דלקת הלחמית(, כאב בעין או הפרעות ראייה 	∙
כאב אוזניים 	∙

לחץ דם נמוך, שעלול לגרום לתחושת סחרחורת או עילפון 	∙
קשיים בבליעה 	∙

עצירות, גזים, קשיים בעיכול, כאב בטן, נפיחות בבטן 	∙
כיבים בפה 	∙

תוצאות חריגות בבדיקות מעבדה של תפקודי כבד וכליה 	∙
הזעות לילה 	∙
גרד, פריחה 	∙

נשירת שיער 	∙
כאב בגב, בשריר או במפרק, התכווצות שריר 	∙

תחושת סחרחורת, חולשה או הרגשה כללית לא טובה 	∙
תופעות לוואי לא שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 100 

אנשים(:
תחושת עצבנות 	∙

רעד 	∙
חירשות 	∙

הפרעות בקצב הלב 	∙
סרפדת, יובש בעור 	∙

דם בשתן 	∙
אי-פריון בגברים )ראה סעיף היריון, הנקה ופוריות( 	∙

כאב בחזה 	∙
היפרדות השכבה הפנימית של העין )היפרדות רשתית( התרחשה 
רק במטופלים עם תסמונת הכשל החיסוני הנרכש )איידס( שקיבלו 

ואלציט לטיפול בציטומגלו-וירוס.
אם אחת מתופעות הלוואי שהוזכרו לעיל מחמירה, או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא 

או הרוקח שלך מיד. 
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx 
?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	)5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור  	∙
מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. 
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. אין לאחסן תרופות 

שונות באותה אריזה.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע  	∙
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
.30ºC אין לאחסן מעל 	∙

אין להשליך תרופות לכיור או לפח האשפה הביתי. יש להיוועץ  	∙
ברוקח כיצד להשליך תרופות שאין בהן יותר צורך.

מידע נוסף  	)6
החומר הפעיל בתרופה הינו ואלגנציקלוביר 450 מ"ג, המגיע כ- 496.3 

מ"ג של ואלגנציקלוביר הידרוכלוריד.
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Povidone K30, crospovidone, microcrystalline cellulose, stearic 
acid powder, hypromellose, titanium dioxide, macrogol 400, red 
iron oxide and polysorbate 80

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליות ואלציט הן טבליות מוארכות, מצופות, בעלות צבע ורוד. בצד 
אחד של הטבליות מוטבע הכיתוב "VGC" ובצידן השני מוטבע "450". 

הטבליות ארוזות בבקבוק המכיל 60 טבליות מצופות.
בעל הרישום וכתובתו: רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ , ת.ד. 

6391, הוד השרון 4524079.
היצרן וכתובתו: הופמן-לה רוש בע"מ, באזל, שווייץ. 

פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר 
ע"י משרד הבריאות בתאריך אוגוסט 2014, ועודכן בהתאם 

להוראות משרד הבריאות בתאריך דצמבר 2017
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 127.70.30650.00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני 

המינים.
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Tests and follow-up - see section 2, subsection “Do not use 
the medicine without consulting the doctor before starting 
treatment”.
If you accidentally took a higher dosage - Taking too high a 
dosage of Valcyte® tablets may cause severe side effects that 
particularly affect the kidneys and blood system. Hospital treatment 
may be required. Therefore, if you took an overdose, or if a child 
has accidentally swallowed the medicine, proceed immediately to 
a hospital emergency room and bring the package of the medicine 
with you.
If you forget to take this medicine at the required time, take 
a dose as soon as you remember and take the next dose at the 
usual time. Never take two doses together to compensate for a 
forgotten dose.
Adhere to the treatment as recommended by the attending 
doctor. Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without consulting with the doctor 
or pharmacist!
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of this medicine, consult 
the doctor or pharmacist.

4)	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of this medicine may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.
Allergic reactions
Up to one in 1000 patients may experience a sudden and severe 
allergic reaction to valganciclovir (anaphylactic shock). Stop 
treatment and proceed immediately to the nearest hospital 
emergency room if you notice any of the following effects:
∙	a raised, itchy skin rash (may be a sign of hives).
∙	sudden swelling of the throat, face, lips and mouth, which may 

cause difficulty swallowing or breathing.
∙	sudden swelling of the hands, feet or ankles.
Serious side effects
Tell your doctor straight away if you notice any of the following 
serious side effects – your doctor may tell you to stop taking 
Valcyte® and you may need urgent medical treatment:
Very common side effects (may affect more than 1 in 10 people):
∙	 low white blood cell count – with signs of infection such as sore 

throat, mouth ulcers or a fever 
∙	 low red blood cell count – signs include feeling of shortness of 

breath or tiredness, palpitations or pale skin
Common side effects (may affect up to 1 in 10 people):
∙	blood infection (sepsis) – signs include fever, chills, palpitations, 

confusion and slurred speech
∙	 low level of platelets – signs include bleeding or bruising more 

easily than usual, blood in urine or stools or bleeding from the 
gums, the bleeding could be severe

∙	severely low blood cell count
∙	pancreatitis – signs are severe stomach pain, which spreads into 

the back
∙	 fits
Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people):
∙	 failure of the bone marrow to produce blood cells
∙	hallucinations – hearing or seeing things that are not real 
∙	abnormal thoughts or feelings, loss of contact with reality
∙	 failure of kidney function
Below are side effects that have occurred during treatment with 
valganciclovir or ganciclovir: 
Additional side effects
Inform the doctor if you notice any of the following side effects:
Very common side effects (may affect more than 1 in 10 people):
∙	 thrush and oral thrush
∙	upper respiratory tract infection (e.g., sinusitis, tonsillitis)
∙	 loss of appetite
∙	headache
∙	cough
∙	 feeling short of breath
∙	diarrhoea
∙	 feeling or being sick
∙	abdominal pain
∙	eczema
∙	 feeling tired
∙	 fever
Common side effects (may affect up to 1 in 10 people):
∙	 influenza
∙	urine infection – signs include fever, frequent passing of urine, 

pain upon passing urine
∙	 infection of the skin and the tissues under the skin
∙	mild allergic reaction – the signs may include red and itchy skin
∙	weight loss
∙	 feeling depressed, anxious or confused
∙	sleeping difficulties
∙	hands or feet feeling weak or numb, which may affect your 

balance 
∙	changes to sense of touch, tingling, tickling, pricking or burning 

feeling
∙	changes in taste
∙	chills
∙	eye inflammation (conjunctivitis), eye pain or sight problems
∙	ear pain
∙	 low blood pressure, which may make you feel dizzy or faint
∙	swallowing difficulties
∙	constipation, wind, indigestion, stomach pain, swelling of the 

abdomen
∙	mouth ulcers
∙	abnormal laboratory test results of liver and kidney function
∙	night sweats
∙	 itching, rash
∙	hair loss
∙	pain in the back, muscle or joint, muscle spasms
∙	 feeling dizzy, weak or generally unwell
Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people):
∙	 feeling agitated
∙	 tremor
∙	deafness 
∙	heart rate disturbances
∙	hives, dry skin
∙	blood in urine
∙	 infertility in men (see Pregnancy, breast-feeding and fertility 

section)
∙	chest pain
Separation of the inner lining of the eye (retinal detachment) has only 
occurred in patients with acquired immunodeficiency syndrome 
(AIDS) who received Valcyte® for treatment of CMV. 
If one of the above listed side effects worsens or if you suffer from 
a side effect not mentioned in this leaflet, consult with the doctor 
or pharmacist immediately.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to 
the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?fo 
rmType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

5)	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙	Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should 

be kept in a safe place out of the reach of children and/or  
infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor. Do not store different 
medicines in the same package.

∙	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.

∙	Do not store above 30°C.
∙	Do not discard medicines into the sink or household waste. 

Ask the pharmacist how to dispose of medicines no longer 
needed.

6)	 FURTHER INFORMATION
The active ingredient in the medicine is valganciclovir 450 mg, 
supplied as 496.3 mg valganciclovir hydrochloride.
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Povidone K30, crospovidone, microcrystalline cellulose, stearic 
acid powder, hypromellose, titanium dioxide, macrogol 400, red 
iron oxide and polysorbate 80.
What the medicine looks like and the contents of the 
package:
Valcyte® tablets are elongated, film-coated, pink-coloured tablets. 
“VGC” is imprinted on one side of the tablet and “450” is imprinted 
on the other side.
The tablets are packaged in a bottle containing 60 film-coated 
tablets.
License holder and address: Roche Pharmaceuticals (Israel) Ltd., 
P.O.B. 6391, Hod Hasharon 4524079.
Manufacturer and address: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, 
Switzerland.
The format of this leaflet was determined by the Ministry of 
Health and its content was checked and approved by the Ministry 
of Health in August 2014, and updated in December 2017 in 
accordance with the Ministry of Health guidelines 
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 127.70.30650.00

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Valcyte®

450 mg
Film-coated tablets
Composition:
Each tablet contains:
Valganciclovir 450 mg
*	 For information on inactive ingredients, see section 6 “Further 

Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you 
have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
Keep this leaflet; you may need to read it again.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. 
Do not pass it on to others. It may harm them even if it seems to 
you that their medical condition is similar.
If you have any side effects, refer to the doctor or pharmacist. 
This includes possible side effects not detailed in this leaflet (see 
section 4 “Side effects”).
This medicine is not intended for treatment of adolescents, children 
and infants.

IMPORTANT INFORMATION FOR YOUR REVIEW
∙	Adherence to the doctor’s instructions (dosage, directions for 

use, and duration of treatment) increases the chance of success 
of the treatment. In any case, do not stop treatment without 
consulting the attending doctor. Please review sections 2, 3 and 
4 for detailed safety information.

∙	Do not use the medicine if you are breast-feeding. For information 
regarding pregnancy and breast-feeding in women treated with 
the medicine and in female partners of men treated with the 
medicine, see section 2, subsection “Pregnancy and breast-
feeding”.

∙	Store the medicine below 30°C.

1)	 What is the medicine intended for?
Valcyte® is intended for treatment of cytomegalovirus infection of 
the retina (CMV retinitis) in patients with acquired immunodeficiency 
syndrome (AIDS).
Valcyte® is intended for prevention of cytomegalovirus (CMV) 
disease in patients not infected with CMV, who have received an 
organ(s) donation by somebody carrying the virus.
Therapeutic group:
Valcyte® belongs to a group of medicines that directly act to prevent 
the growth of viruses (antivirals). In the body, the active ingredient 
valganciclovir is changed into ganciclovir, a substance that prevents 
the cytomegalovirus (CMV) from multiplying and invading healthy 
cells. In patients with a weakened immune system, CMV may cause 
an infection in the body’s organs which can be life-threatening.

2)	 BEFORE USING THE MEDICINE
	Do not use the medicine if:
∙	you are sensitive (allergic) to the active ingredient valganciclovir, 

ganciclovir or to any of the additional ingredients contained in 
the medicine (see section 6 “Further Information”).

∙	you are breast-feeding.

	Special warnings regarding use of the medicine
Do not use the medicine without consulting the doctor before 
starting treatment:
∙	 If you are sensitive (allergic) to acyclovir, penciclovir, valacyclovir 

or famciclovir, which are medicines intended for the treatment of 
other viral infections.

∙	 If you have low levels in your blood of white blood cells, red blood 
cells or platelets (cells involved in blood clotting). The attending 
doctor will carry out blood tests before you start treatment with 
Valcyte® and more blood tests will be carried out during the 
course of treatment.

∙	 If you are being treated with radiotherapy (medical treatment of 
a disease by radiation) or haemodialysis.

∙	 If you suffer from a kidney problem. The doctor may recommend 
taking a lower dosage and there may be a need to carry out 
frequent blood tests during the course of treatment.

∙	 If you are taking ganciclovir capsules and your doctor wants to 
switch you over to Valcyte® treatment. It is important that you 
do not take more Valcyte® tablets than prescribed by the doctor, 
otherwise, you will be at risk of overdose.

Valcyte® and other medicines:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist.
If you are taking other medicines at the same time that you are 
taking Valcyte®, the combination can affect the amount of medicine 
that reaches the bloodstream or can have a harmful effect. In 
particular, inform the doctor or pharmacist if you are taking:
∙	 imipenem-cilastatin (an antibiotic). Combining Valcyte® with this 

medicine may cause convulsions
∙	zidovudine, didanosine, lamivudine, stavudine, tenofovir, 

abacavir, emtricitabine or similar medicines used to treat acquired 
immunodeficiency syndrome (AIDS)

∙	adefovir, or any other medicine used to treat viral hepatitis B
∙	probenecid (a medicine for treatment of gout). Combining 

Valcyte® with this medicine may increase the level of ganciclovir 
in your blood

∙	mycophenolate mofetil, ciclosporin or tacrolimus (medicines 
given after transplantations);

∙	vincristine, vinblastine, doxorubicin, hydroxyurea or similar 
medicines, to treat cancer

∙	 trimethoprim, trimethoprim/sulpha combinations, dapsone 
(antibiotics)

∙	pentamidine (a medicine to treat parasites or lung infections)
∙	 flucytosine or amphotericin B (medicines to treat fungus)
Ask the doctor or pharmacist before taking any medicines.
Use of Valcyte® and food
If you are sensitive to any food or medicine, inform the doctor 
before taking the medicine.
Swallow the tablets whole with food as much as possible. If you 
are unable to eat for any reason, you should still take the medicine 
at the regular time.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
∙	Do not use Valcyte® if you are pregnant, unless the attending 

doctor recommends it. If you are pregnant or are planning to 
become pregnant, inform the doctor. Treatment with Valcyte® 
during pregnancy may harm the unborn baby.

∙	Do not take Valcyte® if you are breast-feeding. If the attending 
doctor wants you to begin treatment with Valcyte®, you must 
stop breast-feeding before you start taking the tablets.

∙	Women of child-bearing age must use effective contraception 
during the course of treatment with Valcyte® and for at least 30 
days after termination of treatment.

∙	Men whose female partner may become pregnant, must use 
condoms during the course of treatment with Valcyte® and must 
continue to use condoms for 90 days after termination of the 
treatment.

Driving and using machines
Do not drive, use any tools or operate dangerous machinery while 
using Valcyte® if you feel dizzy, tired, shaky or confused while 
taking the medicine.

3)	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use this medicine according to the doctor’s instructions. 
Consult with the doctor or pharmacist if you are uncertain.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only. Do not exceed the recommended dose.
The usual dosage is generally:
Dosage for adults:
Prevention of CMV disease in transplant patients:
Start treatment within 10 days of the transplant. The usual dosage 
is two tablets, taken together, once daily. Continue with this dosage 
for up to 100 days following the transplant.
Initial treatment of active CMV retinitis in AIDS patients 
(induction treatment): the usual dosage is 2 tablets, taken together, 
twice a day for 21 days (3 weeks). Do not take this dosage for more 
than 3 weeks, unless your doctor tells you to, as this may increase 
the risk of possible side effects.
Long-term treatment to prevent recurrence of active 
inflammation in AIDS patients with CMV retinitis (maintenance 
treatment): the usual dosage is 2 tablets, taken together, once 
daily. You should try to take the tablets at the same time each day. 
The doctor will advise you regarding duration of the treatment with 
Valcyte®. If the ailment worsens during the course of treatment, the 
doctor may tell you to repeat the induction dosage detailed above, 
or may change the treatment.
Elderly patients
Studies have not been conducted in order to assess how this 
medicine works in elderly patients.
Patients with kidney problems
If your kidneys do not function properly, the doctor may instruct you 
to take a lower daily dosage or to only take the tablets on certain 
days of the week. It is very important to take the only number of 
tablets the doctor prescribed for you.
Patients with liver problems
Studies have not been conducted in order to assess how this 
medicine works in patients with liver problems.
Directions for use of the medicine: Be careful when taking the 
tablets or upon any other contact with them. Do not crush, break 
or halve the tablets. Swallow the tablets whole with food, as much 
as possible.
If you accidentally touch damaged tablets, wash your hands 
thoroughly with soap and water. If powder from the tablets gets 
into your eyes, rinse them with sterile water or with clean water, if 
you do not have sterile water.
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