Warszawa, dn. 18 grudnia 2020 r.

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Valcyte® (walgancyklowir): Zmiana podziatki nowego dozownika do dawkowania doustnego (z mg na ml).

Szanowni Panstwo,

Firma F. Hoffmann - La Roche Ltd (,Roche”) w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekaza¢ nastepujace informacje:

Od grudnia 2020 r. lek Valcyte, 50 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu doustnego bedzie mie¢ nowy

dozownik do dawkowania doustnego, ktérego podziatka bedzie przedstawiaé wartoéci w ml, a nie w mg.
Podsumowanie

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie lekarzy o zmianie podzialki na nowym dozowniku
do dawkowania doustnego, aby unikng¢ ewentualnych bledéw w dawkowaniu. Nowy dozownik do dawkowania
doustnego (dla produktu w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego) bedzie mial podziatke z
warto$ciami wyrazonymi w ml zamiast mg. Dawka walgancyklowiru bedzie nadal obliczana w mg, ale lekarz

bedzie musial jg przeliczy¢, aby umozliwi¢ podanie odpowiedniej dawki w ml.
Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Do odmierzenia i podania dawki leku zaleca si¢ uzywanie dolaczonego dozownika z podziatks

co 0,5 ml (25 mg), i maksymalng wartoscig 10 ml (500 mg).

Wszystkie obliczone dawki nalezy zaokragli¢ do najblizszych 25 mg, aby mozliwe bylo

jej wlasciwe odmierzenie.
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Dawka walgancyklowiru Produkt Valcyte®, roztwér doustny, podawany przy pomocy

W ponizszej tabeli przedstawiono przyklady przeliczenia mg na ml.

nowego dozownika do dawkowania doustnego

50 mg 1 ml
75 mg 1,5 ml
100 mg 2ml
500 mg 10 ml

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem Valcyte zgodnie z zasadami zglaszania dzialan niepozadanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-smz/login
lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:

Roche Polska Sp. z o. o.
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

tel. +48 22 345 18 88
faks +48 22 345 1874

lub za pomoca formularza zgltoszeniowego znajdujacego si¢ pod adresem internetowym

www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie dzialan niepozadanych.

Z powazaniem,
(L [Fecium

Agnieszka Brzezinska
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