BV68 - K636518
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Valcyte 50 mg/mi
Pulver zur Herstellung einer Losung zum

Einnehmen
Valganciclovir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apatheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
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schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Valcyte und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Valcyte beachten?
3. Wie ist Valcyte einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wig ist Valcyte aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Valcyte und wofiir wird es angewendet?
Valcyte gehort zu einer Arzneimittelgruppe, die direkt das
Wachstum der Viren hemmt. Im Kérper wird der Wirkstoff des
Arzneimittels - Valganciclovir - in Ganciclovir umgewandelt.
Ganciclovir hindert ein bestimmtes Virus, das Cytomegalievi-
rus (CMV), daran, sich zu vermehren und gesunde Zellen zu
befallen. Bei Menschen mit einem geschwéchten Immunsys-
tem kann das CMV eine Infektion in verschiedenen Organen
des Korpers auslosen. Diese kann lebensbedrohlich sein.

Valcyte wird angewendet:

e zur Behandlung von CMV-bedingter Entzindung der Netz-
haut der Augen von erwachsenen Patienten mit erworbenem
Immunschwéchesyndrom (AIDS). Eine CMV-Infektion der
Netzhaut kann zu Sehstorungen bis hin zur Erblindung fiihren

e zur Vorbeugung einer CMV-Erkrankung bei Erwachsenen,
Kindern und Jugendlichen, die bisher nicht mit CMV infi-
ziert waren und bei einer Transplantation das Organ eines
CMV-infizierten Spenders erhalten haben

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Valcyte be-
achten?

Valcyte darf nicht eingenommen werden,

 wenn Sie allergisch gegen Valganciclovir, Ganciclovir oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

 wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Valcyte einnehmen:

» wenn Sie allergisch gegen Aciclovir, Penciclovir, Valacic-
lovir oder Famciclovir sind. Dies sind andere Arzneimittel
gegen virale Infektionen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Valcyte ist er-

forderlich,

¢ wenn die Anzahl Ihrer weiBen oder roten Blutkdrperchen
oder Ihrer Blutplattchen (kleine Zellen, die an der Blutge-
rinnung beteiligt sind) gering ist. Ihr Arzt wird vor Behand-
lungsbeginn mit Valcyte Blutuntersuchungen bei lhnen
durchflihren, weitere Blutuntersuchungen werden wahrend
Ihrer Behandlung durchgeflhrt

¢ wenn Sie Bestrahlungen erhalten

e wenn bei Ihnen ein Nierenleiden vorliegt. Es kann sein,
dass Ihnen Ihr Arzt eine niedrigere Dosis verschreibt und
Ihr Blut wéhrend der Behandlung regelméaBig untersucht
werden muss

Einnahme von Valcyte zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handel.

Wenn Sie andere Arzneimittel zur gleichen Zeit wie Valcyte ein-
nehmen, kdnnte diese Kombination die Wirkstoffmenge beein-
flussen, die in Ihren Blutkreislauf gelangt, oder zu schédlichen
Wirkungen flihren. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Arznei-
mittel nehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

- Imipenem-Cilastatin (ein Antibiotikum). Die gleichzeitige Ein-
nahme mit Valcyte kann zu Krampfanfallen fuhren

- Zidovudin, Didanosin, Lamivudin, Stavudin, Tenofovir, Aba-
cavir, Emtricitabin oder ahnliche Arzneimittel zur Behand-
lung von AIDS

- Adefovir oder andere Arzneimittel zur Behandlung einer
Hepatitis B

- Probenecid (ein Arzneimittel gegen Gicht). Die gleichzeitige
Einnahme von Probenecid und Valcyte kann den Ganciclovir-
Gehalt in lhrem Blut erhdhen

- Mycophenolatmofetil, Cyclosporin oder Tacrolimus (ange-
wendet nach Organtransplantation)

- Vincristin, Vinblastin, Doxorubicin, Hydroxycarbamid oder
dhnliche Arzneimittel zur Krebsbehandlung

- Trimethoprim, Trimethoprim/Sulfonamid-Kombinationen
und Dapson (Antibiotika)

- Pentamidin (Arzneimittel zur Behandlung von Parasiten
oder Lungeninfektionen)

- Flucytosin oder Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilz-
erkrankungen)

Einnahme von Valcyte zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Valcyte sollte zusammen mit Nahrungsmitteln eingenommen
werden. Wenn Sie aus irgendeinem Grund einmal nicht essen
konnen, sollten Sie trotzdem Valcyte wie gewohnt einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valcyte nicht einneh-
men, auBer Ihr Arzt empfiehlt es Ihnen. Wenn Sie schwan-
ger sind oder eine Schwangerschaft planen, miissen Sie dies
Ihrem Arzt mitteilen. Die Einnahme von Valcyte wahrend einer
Schwangerschaft kann Ihr ungeborenes Kind schédigen.

Sie durfen Valcyte nicht einnehmen, wenn Sie stillen. Wenn Ihr
Arzt mochte, dass Sie eine Behandlung mit Valcyte beginnen,
mussen Sie vor der ersten Einnahme des Arzneimittels abstillen.

Frauen in gebarfahigem Alter missen eine wirksame Emp-
fangnisverhiitung verwenden, wenn sie Valcyte einnehmen
und fiir mindestens 30 Tage nach dem Ende der Behandlung.

Ménner, deren Partnerinnen schwanger werden konnten,
missen wahrend der Einnahme von Valcyte Kondome benut-
zen und sollten auch bis zu 90 Tage nach Ende der Behand-
lung weiterhin Kondome benutzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wenn Ihnen nach Einnahme dieses Arzneimittels schwindelig
wird, oder wenn Sie miide, zittrig oder verwirrt sind, dirfen
Sie kein Fahrzeug fiinren oder Maschinen bedienen.

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

Valcyte enthélt Natriumbenzoat und Natrium (Salz)
Dieses Arzneimittel enthélt 100 mg Natriumbenzoat pro 12-g-
Flasche, was nach der Rekonstitution 1 mg/ml entspricht.
Benzoatsalz kann bei Neugeborenen (im Alter von bis zu
4 Wochen) eine Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und
AugenweiB) verschlimmern.

Ein ml der zubereiteten Losung enthdlt 0,188 mg Natrium, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei“. Dies ist bei Patienten unter koch-
salzarmer Diét zu beriicksichtigen.

3. Wie ist Valcyte einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie miissen die Valcyte Losung mit groBer Vorsicht handhaben.
Vermeiden Sie eine Bertihrung der Ldsung mit der Haut oder mit
Ihren Augen. Sollte die Losung versehentlich auf Ihre Haut ge-
kommen sein, waschen Sie den Hautbereich griindlich mit Was-
ser und Seife. Wenn Ihnen versehentlich etwas von der Losung
in die Augen gerat, spiilen Sie die Augen griindlich mit Wasser.

Sie miissen die von lhrem Arzt verschriebene Tagesdo-
sis an Lésung zum Einnehmen genau einhalten, um eine
Uberdosierung zu vermeiden.

Valcyte Losung zum Einnehmen soll méglichst zusammen mit
einer Mahlzeit eingenommen werden - siehe Abschnitt 2.

Es ist wichtig, dass Sie die der Packung beigelegte
Dosierspritze (Dispenser) verwenden, um lhre Valcyte
Dosis abzumessen. Verwenden Sie diese Dosierspritzen
nicht fiir ein anderes Produkt.

Es sind zwei Spritzen beigelegt, damit Sie noch eine zur Ver-
fligung haben, falls eine Spritze beschadigt wird oder verlo-
ren geht. Mit jeder Spritze kann, in Einheiten zu jeweils 0,5 ml
(25 mg), eine Menge von bis zu 10 ml (500 mg) Lésung ab-
gemessen werden. 1 ml Valcyte Losung zum Einnehmen ent-
spricht 50 mg Valganciclovir.

Waschen Sie die Spritze immer grundlich nach der Einnahme
Ihrer Dosis aus und lassen Sie sie trocknen.

Setzen Sie sich mit Ihrem Arzt oder Apotheker in Verbindung,
falls beide Spritzen beschadigt wurden oder verloren gegan-
gen sind. Diese werden lhnen dann mitteilen, wie Sie die Ein-
nahme von Valcyte fortsetzen konnen.

Erwachsene

Vorbeugung einer CMV-Erkrankung bei Patienten nach
Organtransplantation

Die Einnahme dieses Arzneimittels muss innerhalb von 10
Tagen nach der Transplantation begonnen werden. Die Ub-
liche Dosis betrdgt 900 mg Valcyte Losung, die EINMAL
taglich eingenommen wird. Verwenden Sie die beigelegte
Spritze und entnehmen Sie zwei auf 9 ml (450 mg) geflillte
Spritzen mit Losung. Nehmen Sie diese Dosis bis zu 100
Tage nach lhrer Organtransplantation ein. Nach einer Nie-
rentransplantation wird Ihr Arzt Ihnen méglicherweise emp-
fehlen, die Dosis fir 200 Tage einzunehmen.

Behandlung einer akuten CMV-Retinitis bei AIDS-Patien-
ten (sogenannte Initialtherapie)

Die (bliche Dosis betrdgt 21 Tage lang (drei Wochen)
900 mg Valcyte Losung, die ZWEIMAL téglich eingenom-
men wird. Verwenden Sie die beigelegte Spritze und entneh-
men Sie zwei auf 9 ml (450 mg) geflllte Spritzen mit Losung
am Morgen und zwei auf 9 ml (450 mg) geflillte Spritzen mit
LOosung am Abend.

Nehmen Sie diese Dosis nicht langer als 21 Tage lang ein, da
sich das Risiko flr mégliche Nebenwirkungen dann erhoht, es
sei denn, Ihr Arzt hat Sie dazu angewiesen.

Langzeitbehandlung zur Vorbeugung eines Wiederauf-
tretens der akuten CMV-Retinitis bei AIDS-Patienten (so-
genannte Erhaltungstherapie)

Die Ubliche Dosis betrdgt 900 mg Valcyte Losung, die EIN-
MAL téglich eingenommen wird. Verwenden Sie die beige-
legte Spritze und entnehmen Sie zwei auf 9 ml (450 mg) ge-
flllte Spritzen mit Losung. Sie sollten die Losung taglich etwa
zur selben Uhrzeit einnehmen. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen,
wie lange Sie die Einnahme von Valcyte fortsetzen mussen.
Falls sich bei dieser Dosis die Netzhautentziindung verschlim-
mert, kann Ihr Arzt Sie moglicherweise anweisen, die Initial-
therapie wie oben beschrieben zu wiederholen oder ein ande-
res Arzneimittel gegen CMV einzunehmen.

Altere Patienten
Valcyte wurde bei dlteren Patienten nicht untersucht.

Patienten mit Nierenerkrankungen

Falls Ihre Nieren nicht einwandfrei arbeiten, kann Ihr Arzt Sie
anweisen, eine niedrigere Dosis Valcyte Losung téaglich einzu-
nehmen. Es ist sehr wichtig, dass Sie die von Ihrem Arzt ver-
schriebene Dosis genau einhalten.

Patienten mit Lebererkrankungen
Valcyte wurde bei Patienten mit Lebererkrankungen nicht
untersucht.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Vorbeugung einer CMV-Erkrankung bei Patienten nach
Organtransplantation

Die Einnahme dieses Arzneimittels muss bei Kindern inner-
halb von 10 Tagen nach der Transplantation begonnen wer-
den. Die einzunehmende Dosis ist je nach KorpergroBe des
Kindes verschieden und sollte EINMAL téglich eingenommen
werden. Ihr Arzt wird basierend auf GroBe, Gewicht und Nie-
renfunktion Ihres Kindes die am besten geeignete Dosis fest-
legen. Die Einnahme dieser Dosis sollte bis zu 100 Tage fort-
gesetzt werden. Wenn Ihr Kind eine Nierentransplantation er-
halten hat, wird Ihr Arzt Ihnnen moglicherweise empfehlen, die
Dosis 200 Tage lang einzunehmen.

Verwenden Sie die der Packung beigelegten Spritzen zum
Abmessen Ihrer Dosis Valcyte Losung.

Art der Anwendung

Es wird empfohlen, die Valcyte Losung vor der Abgabe an Sie
durch den Apotheker zubereiten zu lassen.

Nach Zubereitung der Losung folgen Sie den unten stehen-
den Hinweisen zur Entnahme und Einnahme.

Kinder-
sicherer IIIIIlIIIIIIII
Schraub-
verschluss
Flaschen-
¢ adapter

AT

Dosierspritze

i || | ¢ Spritzen-
stempel

U 4= Auslauf

1. Schiitteln Sie die geschlossene Flasche vor jeder

Anwendung grtindlich fiir etwa 5 Sekunden.

2. Nehmen Sie den kindergesicherten Schraubver-
schluss von der Flasche.

3. Schieben Sie den Spritzenstempel vollstandig in
die Dosierspritze hinein, bevor Sie diese auf den
Flaschenadapter aufsetzen. Driicken Sie den Aus-
lauf der Spritze fest in die Adapterffnung hinein.
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4. Drehen Sie die gesamte Einheit aus Flasche und
Dosierspritze um, so dass sich die Flasche oben
und die Spritze unten befindet.

5. Ziehen Sie den Spritzenstempel langsam her-
aus, bis sich die gewinschte Menge an Losung
in der Spritze befindet (siehe Abbildung).

6. Drehen Sie die gesamte Einheit aus Flasche
und Dosierspritze wieder um und ziehen Sie die
Dosierspritze langsam aus der Flasche.
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7. Spritzen Sie die Losung direkt in den Mund und schlucken
Sie diese. Mischen Sie die Losung vor der Einnahme nicht
mit einer anderen Flissigkeit.

8. SchlieBen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch
mit dem kindergesicherten Drehverschluss.

9. Nehmen Sie sofort nach jedem Gebrauch die Dosierspritze
auseinander, spulen Sie die Einzelteile unter flieBendem
Leitungswasser und lassen Sie diese bis zum ndchsten Ge-
brauch lufttrocknen.

Vermeiden Sie jeden Kontakt der Losung mit der Haut. Sollte
dennoch Losung auf Ihre Haut gekommen sein, waschen Sie
diese grundlich mit Wasser und Seife.

Wenden Sie die Losung nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
nicht mehr an. Die Dauer der Haltbarkeit betragt 49 Tage ab
dem Datum der Zubereitung.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Valcyte eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als die verordnete Dosis von Valcyte einge-
nommen haben oder dies vermuten, dann setzen Sie sich
bitte umgehend mit lhrem Arzt oder Krankenhaus in Verbin-
dung. Die Einnahme von zu viel Lésung kann zu schwerwie-
genden Nebenwirkungen fiihren, vor allem zu einer Stérung
des Blutbildes oder der Nieren. Unter Umsténden kann eine
Einweisung ins Krankenhaus erforderlich werden.

Wenn Sie die Einnahme von Valcyte vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Valcyte vergessen haben, neh-
men Sie die versdumte Dosis ein, sobald Sie es bemerkt
haben. Die folgende Dosis nehmen Sie dann zur tiblichen Zeit.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Valcyte abbrechen
Beenden Sie die Behandlung nicht ohne &rztliche Anweisung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Allergische Reaktionen

Eine pltzliche und schwere allergische Reaktion (anaphylak-

tischer Schock) unter Anwendung von Valganciclovir kann bis

zu 1von 1.000 Behandelten betreffen.

SETZEN Sie Valcyte AB und begeben Sie sich in die Ambu-

lanz des ndchstgelegenen Krankenhauses, wenn bei Ihnen

eines der folgenden Symptome auftritt:

- erhabener, juckender Hautausschlag (Nesselfieber)

- plétzliche Schwellungen von Rachen, Gesicht, Lippen und
Mund, die zu Schluck- oder Atemschwierigkeiten filhren
konnen

- plétzliche Schwellungen von Handen, FiiBen oder FuBgelenken

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eine der fol-
genden schweren Nebenwirkungen bei sich bemerken - Ihr
Arzt kann Sie dazu auffordern, die Anwendung von Valcyte ab-
zubrechen und Sie bendtigen moglicherweise eine sofortige
medizinische Behandlung:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

e Verminderung der Anzahl weiBer Blutkorperchen - mit
Anzeichen fir Infektionen, wie z.B. Halsschmerzen,
Mundgeschwiire oder Fieber

* Verminderung der Anzahl roter Blutkorperchen - Anzei-
chen schlieBen Geflihl der Kurzatmigkeit oder Miidig-
keit, Herzstolpern oder blasse Haut ein

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

* Blutinfektion (Sepsis) - Anzeichen schlieBen Fieber,
Schuttelfrost, Herzstolpern, Verwirrtheit und undeutli-
ches Sprechen ein

e Verminderung der Anzahl der Blutpldttchen - Anzei-
chen schlieBen leichteres Auftreten von Blutungen oder
blauen Flecken, Blutim Urin oder Stuhl oder Zahnfleisch-
bluten ein. Die Blutungen kénnen stark sein.

* Stark erniedrigte Anzahl der Blutzellen

e Entziindung der Bauchspeicheldriise - Anzeichen sind
starke Bauchschmerzen, die in den Rlcken ausstrahlen

* Krampfanfélle

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

* \ersagen des Knochenmarks Blutzellen zu produzieren

* Halluzinationen - Horen oder Sehen von Dingen, welche
nicht real sind

» Abnormale Gedanken oder Gefuhle, Verlust des Bezugs
zur Realitét

* Versagen der Nierenfunktion.

Die Nebenwirkungen, die wéhrend der Behandlung mit Val-
ganciclovir oder Ganciclovir aufgetreten sind, werden nachfol-
gend aufgefhrt,

Sonstige Nebenwirkungen

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie eine der nachfolgend aufgefihrten
Nebenwirkungen bei sich bemerken:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

e Pilzinfektion und Pilzinfektion im Mund

e Infektionen der oberen Atemwege (z.B. Nebenhéhlen-
entziindung, Mandelentziindung)

* Appetitverlust

* Kopfschmerzen

* Husten

e Kurzatmigkeit

e Durchfall

« Ubelkeit und Erbrechen

¢ Bauchschmerzen
¢ Ekzeme

* Mdigkeit

* Fieber.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

e Influenza/Grippe

* Harnwegsinfektion - Anzeichen schlieBen Fieber, haufi-
geres Wasserlassen, Schmerzen beim Wasserlassen ein

o |nfektion der Haut und der Gewebe unter der Haut

» Milde allergische Reaktion - Anzeichen konnen rote und
juckende Haut einschlieBen

* Gewichtsverlust

* Depression, Angst oder Verwirrung

e Schlafstérungen

o Schwéche oder Taubheit in Handen oder FuBen, was Ihr
Gleichgewicht beeintrachtigen kann

e Verdnderung des Tastsinns, Kribbeln, Kitzeln, Pieksen
oder Brennen

o Verdndertes Geschmacksempfinden

e Schiittelfrost

e Entziindung des Auges (Konjunktivitis), Augenschmer-
zen oder Beeintrdchtigung der Sehkraft

» Ohrenschmerzen

 Niedriger Blutdruck, was dazu fuhren kann, dass lhnen
schwindelig wird oder Sie in Ohnmacht fallen

» Schluckbeschwerden

e \erstopfung, Bldhungen, Verdauungsstorung, Magen-
schmerzen, geblahter Bauch

¢ Mundgeschwire

* Abnormale Laborergebnisse von Leber und Nieren

» Néchtliches Schwitzen

e Juckreiz, Ausschlag

¢ Haarausfall

» Riickenschmerzen, Muskel- oder Gelenkschmerzen,
Muskelkréampfe

» Schwindel, Schwéche oder generelles Unwohlsein.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

e |nnere Unruhe

e Tremor, Zittern

o Taubheit

* Ungleichmé&Biger Herzschlag

* Nesselsucht, trockene Haut

e Blutim Urin

¢ Unfruchtbarkeit bei Ménnern - siehe Abschnitt ,Schwan-
gerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit”

e Schmerzen im Brustraum.

Eine Ablosung der Sehzellschicht des Auges (Netzhautablo-
sung) trat nur bei AIDS-Patienten auf, die mit Valcyte gegen
eine CMV-Infektion behandelt wurden.

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugend-
lichen

Bei Kindern und Jugendlichen traten &hnliche Nebenwirkun-
gen wie bei Erwachsenen auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Valcyte aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Flaschenetikett angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Pulver: Es sind keine besonderen Aufbewahrungsbedingun-
gen erforderlich.

Zubereitete Losung: Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Die Haltbarkeitsdauer der Losung zum Einnehmen betréagt
49 Tage. Sie dirfen die Losung 49 Tage nach der Zuberei-
tung bzw. nach dem Verfalldatum, das der Apotheker auf dem
Flaschenetikett eintrégt, nicht mehr anwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Valcyte enthélt

- Der Wirkstoff ist: Valganciclovirhydrochlorid.
Nach Auflésen des Valcyte Pulvers enthélt 1 ml Losung
55 mg Valganciclovirhydrochlorid entsprechend 50 mg
Valganciclovir.

-Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon, Fumarsaure,
Natriumbenzoat (E 211), Saccharin-Natrium, Mannitol und
Tutti-Frutti-Aroma. Die Inhaltsstoffe des Tutti-Frutti-Aroma-
stoffes sind Maltodextrine (aus Mais), Propylenglykol, Ara-
bisches Gummi (E 414) und naturidentische Aromen, die
hauptséchlich aus Bananen-, Ananas- und Pfirsicharoma be-
stehen.

Wie Valcyte aussieht und Inhalt der Packung

Das Valcyte Pulver ist ein Granulat von weiBer bis leicht gelber
Farbe. Eine Glasflasche enthdlt 12 g Pulver. Nach der Zuberei-
tung betrdgt das Volumen der Losung 100 ml. Hiervon kén-
nen 88 ml aus der Flasche entnommen werden. Die Losung
ist klar und farblos bis braun. Die Packung enthélt auBerdem
einen Flaschenadapter und 2 Dosierspritzen, die in 0,5-ml-Ein-
heiten (25 mg) bis auf 10 ml (500 mg) unterteilt sind.

PackungsgroBe: 1 Flasche mit 12 g Pulver.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten
Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Valcyte: Belgien, Ddnemark, Deutschland, Finnland, Grie-
chenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Liechtenstein,
Litauen, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich,
Polen, Schweden, Slowenien, Spanien, Tschechische Repu-
blik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich (Nordirland), Zypern

RoValcyte: Frankreich, Portugal
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juni 2022,

Ausfhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind in
Deutschland auf den Internetseiten des Bundesinstituts flir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) verfigbar.

Die folgenden Informationen sind flir medizinisches Fachper-
sonal bestimmt:

Es wird empfohlen, die Valcyte L dsung durch einen Apotheker
wie folgt zubereiten zu lassen:

1. In einen Standmesszylinder werden 91 ml Wasser gegeben.

2. Der kindergesicherte Verschluss wird entfernt, das Wasser
in die Flasche gegeben und die Flasche wieder mit dem kin-
dergesicherten Verschluss verschlossen. Die verschlossene
Flasche wird geschiittelt, bis sich das Pulver aufgeldst und
sich eine Klare, farblose bis braune Losung gebildet hat.

3. Der kindergesicherte Verschluss wird vorsichtig entfernt
und der Flaschenadapter auf den Flaschenhals aufgesetzt.

4. Die Flasche wird fest mit dem kindergesicherten Ver-
schluss verschlossen. Hierdurch werden der korrekte Sitz
des Flaschenadapters und die Kindersicherung des Ver-
schlusses gewahrleistet.

5. Das Datum des Ablaufs der Haltbarkeit der zubereiteten Lo-
sung wird auf dem Flaschenetikett vermerkt.

Es wird empfohlen, wahrend der Rekonstitution und des
Abwischens der Oberfldche von Flasche/Verschluss und Tisch
nach der Rekonstitution, Einmalhandschuhe zu verwenden.

Das Einatmen des Pulvers und der direkte Kontakt von Pulver
oder Losung mit der Haut oder der Schleimhaut ist zu vermei-
den. Bei Kontakt ist die Berthrungsstelle griindlich mit Was-
ser und Seife zu reinigen. Bei Kontakt der Losung mit den
Augen sind diese mit Wasser grindlich zu spulen.
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