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Valganciclovir HEXAL® 450 mg Filmtabletten

Valganciclovir (als Hydrochlorid)

sie enthalt wichtige Informationd

in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt

Lesen Sie die gesamte Packungsbelage sorgfltig durch, bevor Sie mit der Einahime dieses Arneimiticls beginnen, denn

' Habon Sie die Packungabellags au. Villicht machien Sie diese spiter nochmals esen

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personiich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

*+ Wenn e Neoenwungen bermerken, wensn Siesch an heun Art oder Apothekar.Dis gt auch i Nebenwiungen. e it
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1. Was st HEXAL und wofir wird

2. Was solten Sie vor der Einnahme von Valganciclovir HEXAL beachten?

3. Wie ist Valganciclovir HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Valganciclovir HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Valganciclovir HEXAL und wofiir
wird es angewendet?
Valganciciovir HEXAL gehort zu einer Arzneimittelgruppe, die di-

ekt das Wachstum von Viren hemmt. Im Krper wird der Wirkstoff
in den Tabletten - in Ganciclovir

Valganciciovir HEXAL Filmtabletten sollten, wenn méglich, mit
werden - siehe Abschnitt 2.

Andere geeignete Darreichungsformen sind fiir Kinder und Ju-
gendliche verfiigbar, die eine Dosisanpassung bendtigen.
Erwachsene

(Ganciciovr hindert sin bestimmtes Virus, das Cytomegalievius
(CMV), daran, sich zu vermehren und in gesunde Zallen einzudrin-
gen. Bei Patienten mit einem

transplantation
Dio Ematims dissss Arnaimites muss et von 10 Tage

GMV eine Infektion in verschiedenen Organen des Korpers aus-

16sen. Diese kann lebensbedrohiich sein.

Velgancicovi HEXAL wird angeviendet

ur Behandlung von CMV-bedingter Erkrankung der Netzhaut

Gor mit
schwéchesyndrom (AIDS). Eine CMV-Erkrankung der Netzhaut
kann zu Sehstérungen bis hin zur Erblindung fihrer

* zur Vorbeugung einer CMV-Erkrankung bei Erwachsenen,
Kindern und Jugendiichen, die bisher nicht mit CMV infiziert
waren und bei einer Transplantation das Organ eines CMV-in-
fizierten Spenders erhalten haben.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Vulgamxclovlr HEXAL beachten?

jir HEXAL darf

werden,

nach der
Dosis be(ragl EINMAL taglich 2 Filmtabletten. Netmon S dios
Dosisbis 2u 100 Tage ach lrer Organtranspaniation an.Nach
d Ihr Arzt

amplahion e Tapletton or 200 Tage Sraunenmen
Behandlung einer akuten CMV-Retinitis bei AIDS-Patienten
{sogenarate Incuicionsthers

Die empfohlene Dosis Valganciclovir HEXAL betrégt 21 Tage lang
(3 Wochen) ZWEIMAL tiglich 2 Filmtabletten. Nehmen Sie diese
Dosis nicht langer als 21 Tage lang ein, da sich das Risiko fir mog-
liche Nebenwirkungen dann erhont, es sei denn, Ihr Arzt hat Sie
dazu angewiesen,
Langzeitbehandiung zur Vorbeugung eines Wiederauftretens

uten Entziindung bei AIDS-Patienten mit CMV-Retinitis

(sogenannte Erhaltungstherapie)
Die empfohlene Dosis betrégt EINMAL taglich 2 Filmtabletten, diel
mogichst jeweils zur gleichen Tageszeit eingenommen werden|
soliten. \m Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie die Einnahme

o wenn

derin
neimittels sind

 wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

[ets sorechen Sl it leem Arz o Apothker,bevor Sl Vel

ganciclovir HEXAL ein

1 weres S alergich gogen Acicov;, Pencido, vaaciclour

von fortsetzen missen. Falls sich bei die-|
ser Dosis e Netzhautentzdndung verschimmert, kann Inr Arzl
Sie moglicherweise anweisen, die Induktionstherapie wie oben
beschrisben zu wiederholen oder ein anderes Arzneimittel gegen
GMV einzunchmen.

Altere Patienten

Patienter

‘oder Famoiclovir sind.
le Infektionen.
jere Vorsicht bei der Einnahme

Valganc-clnwr HEXAL ist erforderlich,
« wenn die Anzahl Ihrer weien oder roten Blutkorperchen oder
Inver Blutplatichen (kieine Zellen, die an der Blutgerinnung be-
mit

von

Wonn e Niern i swancioe arbeten kann der Aczt hnen
verordnen, dass Sie téglich weniger Tabletten oder lhre Tabletten
nur an bestimmten Wochentagen einnehmen. Es ist jichtig,
dass Sie nur die Anzahl Tabletten einnehmen, die Ihr Arzt Ihnen|
verordnet hat.

Patienten mit

teligt sind) gering ist. Ihr Arzt wird vor
Valganciciow HEXAL Fimtabloten Blotunirsuchungen bei
Ihnen durchfiihren, weitere Untersuchungen werden wahrend
Ihrer Behandlung durchgefiinrt

wenn Sie erhalten oder Dialysepatient sind.

Valganciclovir HEXAL wurde bei Patienten mit Lebererkrankungen
nicht unters:

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
cmv-

wenn bei Ihnen ein Nierenleiden vorliegt. E kann sein, dass Ih-
nen Ihr Arzt eine niedrigere Dosis verschrelbt und Ihr Blut wah-
ronc e Bahundhng regeknaBl uersuct wercanmss,
wenn Sie zurzeit Ganciclovir-Kapseln einnehmen und Inr Arzt Sie
at Veigancicoir HEXAL Fimiapieton umstelen moctte, Es st
jchtig, mer als die
Aneabtan Valganciciont e mmnameuen einnenmen, da die
Gefahr einer Uberdosierung best
Einnahme von Valganci
anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kiirzich andere Arzneimittel ein-

lovir HEXAL zusammen mit

mittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie andere Arzneimittel zur gleichen Zeit wie Valganciclovir

HEXAL einnehmen, kinnte dig

beeinflussen, die in Ihren Blutkreislauf gelangt, oder zu schadii-
n Wirkungen fiihren. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie be-

reits Arzneimittel anwenden, die einen der folgenden Wirkstoffe

enthalten:

« Imipenem-Cilastatin (ein Antibiotikum). Die gleichzeitige Ein-
nahme mit Valganciclovir HEXAL kann zu Krampfanfalen fih-
n.

* Zidovudin, Didanosin, Lamivudin, Stavudin, Tenofovir, Abacavir,
Emtricitabin oder ahniiche Arzneimittel zur Behandlung von

- Adefouir s andrs Azt 2ux Baandung von Hepatls

- Probsnecid (e Arzneimittol gogen Gich. Dl gichzotige
Einnahme von Probenecid und Valganciclovir HEXAL kann

Ganciciovir-Gehalt in Inrem Blut erhhen.

Myoohenalsmafetl. Cicospork oder Tacrllmus {angevean-

det nach Organtransplantation)

Vincristin, Vinblastin, Doxorubicin, Hyﬂmxyhamslc« oder ahn-

rzneimittel zur Krebsbehandiuns

ethoprm, - TimethoprmSufoname.Kombinationen und
Dapson (Antibiotika)

E
:

g von

Lungeninfektionen)

Flucytosin oder Amphotericin B (Arznei

krankungen)

mahme vor Valgan
tteln und Getréinken

Va\ganclc\owr HEXAL sollte zusammen mit Nahrungsmitteln ein-

ittel gegen Pilzer-

iovir HEXAL zusammen mit

ssen konmen, solten Sie rotzdem Valganciciovr HEXAL wie ge-
Wwohnt einnehmen.

izeit und

transplantation
Die Einnahme dieses Arzneimittels muss bei Kindem innerhalb)
von 10 Tagen nach der Organtransplantation begonnen werden.
Die einzunehmende Dosis st je nach KérpergroBe des Kindes|
verschieden und sollte EINMAL taglich eingenommen werden. Ihr|
Arzt wird basierend auf GroBe, Gewicht und Nierenfunktion Ihres
m besten geeignete Dosis festlegen. Die Einnahme
is solte bis zu 100 Tage forgesetzt werden. Wenn Ihr
Kind eine Nlersmransp\amatlun erhalten hat, wird Ihr Arzt mog-
e Dosis 200

Fir Kinder,
Kennen, kann ein vmganmcnm Pu\vev 2ur Herstellung einer L~
sung zum Einnehmen verwend

eine groBere Menqe von Valganciclovie
EXAL eingenommen haben, als
Wen Sie menr als e veroranets. Dol von Valgancicovi
HEXAL eingenommen haben oder dies vermuten, dann setzen Sie
sich bitte umgehend mit Ihrem Arzt oder Krankenhaus in Verbin-
dung. Die Einnahme zu vieler Tabletten kann zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen fuhren, vor allem zu einer Stérung des Blutbildes
oder der Nieren. Unter Umsténden kann eine Einweisung ins Kran-
kenhaus erforderlich werden.

Wenn Sie die Einnahme von Valgancicloy
gessen haber

Wenn Sie die Einnahme von Valganciclovir HEXAL vergessen ha-

HEXAL ver-|

Natumon i e s doppets Mengs i wan Sie i vormerios
Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Valganciclovir HEXAL ab-
brechen

Boenden Sie die Behandiung nicht ohne arztiche Anweisung.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wi alle Arzneimittel kann auch dieses Arznelmittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Allergische Reaktionen
Eine plétzliche und schwere allergische Reaktion (anaphylaki-
ing von Valganciclovir kann bei bis

SETZEN Se Vaiganciciovi HEXAL AB und begeben i sichindis

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
‘schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
firagen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
lapotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valganciclovir HEXAL nicht
b Ber Ihr

sind oder eine Schwangerschaft planen, milssen Sie dies Ihrem
Azt mitteilen. Die Einnahme von Valganciclovir HEXAL wahrend
lsiner Schwangerschaft kann Ihr ungeborenes Kind schadigen.
Sie diirfen Valganciclovir HEXAL nicht einnehmen, wenn Sie stil-
len. Wenn Ihr Arzt méchte, dass Sie eine Behandlung mit Valgan-
ciclovir HEXAL beginnen, miissen Sie vor der ersten Einnahme der
Tabletten abstilen.

Frauen in gebérfahigem Alter missen eine wirksame Empfangnis-
Verhiitung praktizieren, wenn sie Valganciclovir HEXAL einnehmen
und firr mindestens 7 Monate nach dem Ende der Behandlung,
Ménner, deren Partnerinnen schwanger werden kénnten, miissen
wahrend der Einnahme von Valganciclovir HEXAL Kondome be-
nutzen und sollten auch bis zu 4 Monate nach dem Ende der Be-
handlung weiterhin Kondome benutzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ambulan; in bei Ihnen
ines der folgenden Sympieme aufrt

2 werden,  + erhabener,juckender Hautausschiag Nesselsucht)
« plétzliche Schwellungen v Lippen und

, Gesicht
Mund, e zu Schluck- oder Atemschw\engkemen fihren kon-

. FilBen gelen-

ken

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Ihren Arzt, o

schweren Nebenwirkungen bei sich bemerken - Ihr Arzt kann Siel

dazu aufforden, die Anwendung von Valganciclovir HEXAL abzu-

rachen und 56 bondtigen meslchereies e soforige medis.

nische Behandlung:

Sehe hiufig kann metv als 1 von 10 Behandaton betefr)

« Verminderung der Anzahl weier Blutkérperchen — mit Anzel-|

oder Fieber

« Verminderung der Anzahl roter Blutkbrperchen ~ Anzeichen|
schiieBen Gefhl der Kurzatmigkeit oder Midigkeit, Herzstol-
pern oder blasse Haut ein

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

« Blutinfektion (Sepsis) - Anzeichen schiieBen Fieber, Schiitel-
frost, Herzstolpern, Verwirtheit und undeutiiches Sprechen ein

. der A

Fahrzeug Sie keine

Maschinen,
benommen, miide, zittig oder verwirrt fihlen.

ragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
‘oder Apotheker um Rat.

3 Wie ist i ir HEXAL eil

Ben leichteres Auftreten von Blutunger
Blut im Urin oder Stuhl oder Zahnfleischbluten ein. Die Blutun-
gen kbnnen stark sein.

« stark emiedrigte Anzahl der Blutzellen

+ Entalndung der Bauchspoichedruse - Anzeichen sind strke
Bauchschmerzen, die in den Riicken ausstrahien

* Krampfanfalle

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

« Versagen des Knochenmarks Blutzellen zu produzieren

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

‘Sie milssen Ihre Tabletten mit groBer Vorsicht handhaben. Diese
dirfen nicht zerbrochen oder zerdriickt werden. Sie solten die
Mabletten unzerkaut und moglichst zusammen mit einer Mahizit

Sie sich die Hande griindlich mit Was-
ser und Seife. Wenn Ihnen etwas von dem Tablettenpulver in die
lAugen gerat, spilen Sie die Augen mit sterilem Wasser bzw. mit
sauberem Wasser, wenn Ihnen kein steriles Wasser zur Verfiigung
sten.

" . B a

hl Tabletten

. - Horen oder Sehen von Dingen, welche nicht
real sind

abnormale Gedanken oder Gefiihle, Verlust des Bezugs zur
Realitat

« Versagen der Nierenfunktion

Nachfolgend werden die Nebenwirkungen angegeben, die wah-
rend einer Behandlung mit Valganciclovir oder Ganciclovir aufge-|
treten sind:

Sonstige Nebenwirkungen
. Apotheker oder das medizinische Fach-

personal, wenn Sie eine der nachfolgend aufgefilhrten Nebenwir-

kungen bei sich bemerken:

Sehr hufig (kann mehr als 1 von 10 Behandeten betreffen):

« Pilzinfektion und Pilzinfektion im Mun

« Infektionen der oberen Atemwege (z. B. Nebenhshlenentziin-

, um eine

dung,

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Appetitverlust

opfschmerzen

Husten

Kurzatmigkeit

Durchfall

Ubelkeit und Erbrechen

Bauchschmerzer
kzeme.

Mudigkeit
ieber

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
« Influenza/Grippe
» Hamwegsintedan - Anzachen schieden Fiebar, hautgees
Wasserlassen, Schmerzen beim Wasserlassen ei
-+ Ifeon derHut n der Gewebo untr der Haut
milde allergische Reaktion - Anzeichen konnen rote und jucken-
de Haut einschlieBen
Gewichtsverlust
Depression, Angst oder Venwirtung
Schiafstorungen
‘Schwache oder Taubheitin Handen oder Fuen, was Ihr Gleich-
gewicht beeintrichtigen kann
Vernderung des Tastsinns, Kribbeln, Kitzeln, Pieksen oder

veréndertes Geschmacksempfinden
Schilttelfrost

Entziindung des Auges (Konjunktivits), Augenschmerzen oder
Sehstorur

Ohrenschmerzen

niedriger Blutdruck, was dazu filhren kann, dass Ihnen schwin-
delig wird oder Sie in Ohnmacht fallen

 Schiuckbeschwerden
Verstopfung, Blahungen,

verw. bis" angegebenen Verfalisdatum nicht mehr verwenden|
Das Verfalisdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.
Fr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.
Haltbarkeit nach Anbruch
HDPE-Flaschen: 2 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Ober das Abwasser (z

. Sie tragen
Ur bel. Weits rrmanonen finden Sie unter
et caaoimiteente

6 Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

'Was Valganciclovir HEXAL enth:

+ Der Wirkstof st Valgancicioir (s Hycrochlorid)
Jede Fimtablette enthalt 450 mg Valganciclovir (als
Hydrochlori).

* Do sonigen Betadtele sn:

Jettenkem: mikrokristalline Cluiose, Crospovidon (Typ A),
Pcvlden K 30, Stearinsaure (Ph.Eur) [pflanzlich]
Tablettentberzug: Opachy Pink: Hypromeliose, Tiandioxid
(E 171), Macrogol 400, Eisen(ll-oxid (€ 172), Polysorbat
80 pflanzlich]

wie  Valganciclonr HEXAL sussieht und inhlt der Fay

zen, geblahter Bauch
Mundgeschwiire

abnormale Labortestergebnisse von Leber und Nieren
nachtiiches Schwitzen

Juckreiz, Ausschlag

Haarausfall

Muskel- oder Muskel-

rampfe
 Schwindel, Schwéche oder generelles Unwohisein
Gelegentiich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
innere Unruhe

Tremor, Zittern

Taubheit

ungleichmaBiger Herzschlag

Nesselsucht, trockene Haut

Blutim Urin

Untrchbarkelt bl Mécner - siehe Abscht Foripfanzungs-
ahigkel

- Schmerzen im Brusraum

nurbei AIDS-Patienten auf,die mit Valganciclovir HEXAL gegen eine
GMV-Infektion behandelt wurden.

Zuséitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendiichen
Bei Kindern und Jugendichen traten ahniiche Nebenwirkungen
wie bel Erwachsenen auf

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebemwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies git auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut i Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Ale 3

D-53175 Bonn

Website: https://www bfarm.de

‘anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie dazu
betragen, dass mehr Informationen ber die’ Sicherhet dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden

Wie ist Valganciclovir HEXAL aufzubewah-
ren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister, der
HDPE-Flasche und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis* oder

HEXAL sind rosafarbene, ovale bikonvexe Filmtab-
leten (16,7 x 7,8 mm) mit den Pragungen . auf einer Seite und
156" auf der anderen Seite.

Die Fiimtabletten sind in Aluminium/PVG/Aluminium/OPA-Biister-
packungen in einer Faltschachtel oder in HDPE-Flaschen mit
kindersicherem Polypropylenschraubverschluss mit Aluminium-

Blisterpackung: 10, 30, 60, 90 und 120 Filmtabletten
HDPE-Flasche: 60 Filmtabletten

En werdan maglharueies cht sl Packongaprsian n dan Ver
kehr gebract

Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana,
Slowenien

Bezeichnungen zugelassen
Valganciclovir Sandoz 450 mg - Filmtabletten
Belgien:  Valganciclovir Sandoz 450 mg fimomhude tabletten

Dinemar: Valganciciovi *Sande

Estland:  Valganciclovir S:

Frniand:  Valgancidowr Sandor 450 mg tabltt, kalvopdlys.

Frankreich: VALGANCICLOVIR SANDOZ 450 mg, comprimé
elliculs

Deutschland: Valganciclovir HEXAL 450 mg Filmtabletten

talien: Valganciclovir Sandoz

Lettland:  Valganciclovir Sandoz 450 mg apvalkotas tabletes

Litauen:

Valganciclovir Sandoz 450 mg plévele dengtos
tabletés
Niederlande: Valganciclovir Sandoz 450 mg, fimomhulde tabletten|
Norwegen: Valganciclovir Sandoz 450 mg filmdrasjerte tabletter
P EGLAR

olen: Gl

Schweden: Valganciclovir Sandoz 450 mg fimdrageradel
tabletter

Diese wurde zuletzt il itet im

April 2025.

Ihre Arztin/ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!



