Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Valganciclovir HEXAL® 450 mg Filmtabletten

Valganciclovir (als Hydrochlorid)

enthalt wichtige Informationen.

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Valganciclovir HEXAL und wofir wird es angewendet?

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

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

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

Was ist Valganciclovir HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Valganciclovir HEXAL gehért zu einer Arzneimittelgruppe, die direkt
das Wachstum von Viren hemmt. Im Koérper wird der Wirkstoff in den
Tabletten — Valganciclovir — in Ganciclovir umgewandelt. Ganciclovir
hindert ein bestimmtes Virus, das Cytomegalievirus (CMV), daran, sich
zu vermehren und in gesunde Zellen einzudringen. Bei Patienten mit
einem geschwéchten Immunsystem kann CMV eine Infektion in ver-
schiedenen Organen des Korpers auslésen. Diese kann lebensbe-
drohlich sein.

Valganciclovir HEXAL wird angewendet

e zur Behandlung von CMV-bedingter Erkrankung der Netzhaut der
Augen von erwachsenen Patienten mit erworbenem Immun-
schwachesyndrom (AIDS). Eine CMV-Erkrankung der Netzhaut
kann zu Sehstdrungen bis hin zur Erblindung fihren.

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

Was sollten Sie vor der Einnahme von Val-
ganciclovir HEXAL beachten?

Valganciclovir HEXAL darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Valganciclovir, Ganciclovir oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

e wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Valgan-

ciclovir HEXAL einnehmen,

¢ wenn Sie allergisch gegen Aciclovir, Penciclovir, Valaciclovir oder
Famciclovir sind. Dies sind andere Arzneimittel gegen virale Infek-
tionen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Valganciclovir HEXAL

ist erforderlich,

e wenn die Anzahl lhrer weiBen oder roten Blutkérperchen oder Ihrer
Blutplattchen (kleine Zellen, die an der Blutgerinnung beteiligt
sind) gering ist. Ihr Arzt wird vor Behandlungsbeginn mit Valgan-
ciclovir HEXAL Filmtabletten Blutuntersuchungen bei Ihnen durch-
fuhren, weitere Untersuchungen werden wahrend lhrer Behand-
lung durchgefihrt.

¢ wenn Sie Bestrahlungen erhalten oder Dialysepatient sind.

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

¢ wenn Sie zurzeit Ganciclovir-Kapseln einnehmen und lhr Arzt Sie
auf Valganciclovir HEXAL Filmtabletten umstellen mdchte. Es ist
wichtig, dass Sie nicht mehr als die von lhrem Arzt verschriebene
Anzahl an Valganciclovir HEXAL Filmtabletten einnehmen, da die
Gefahr einer Uberdosierung besteht.

Einnahme von Valganciclovir HEXAL zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Wenn Sie andere Arzneimittel zur gleichen Zeit wie Valganciclovir
HEXAL einnehmen, kdnnte diese Kombination die Wirkstoffmenge
beeinflussen, die in lhren Blutkreislauf gelangt, oder zu schadlichen

Wirkungen fiihren. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie bereits Arz-

neimittel anwenden, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

¢ Imipenem-Cilastatin (ein Antibiotikum). Die gleichzeitige Einnah-
me mit Valganciclovir HEXAL kann zu Krampfanfallen fiihren.

e Zidovudin, Didanosin, Lamivudin, Stavudin, Tenofovir, Abacavir,
Emtricitabin oder &hnliche Arzneimittel zur Behandlung von
AIDS

e Adefovir oder andere Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis B

¢ Probenecid (ein Arzneimittel gegen Gicht). Die gleichzeitige Ein-
nahme von Probenecid und Valganciclovir HEXAL kann den Gan-
ciclovir-Gehalt in Ihnrem Blut erhéhen.

e Mycophenolatmofetil, Ciclosporin oder Tacrolimus (angewendet
nach Organtransplantation)

e Vincristin, Vinblastin, Doxorubicin, Hydroxyharnstoff oder ahnliche
Arzneimittel zur Krebsbehandlung

e Trimethoprim, Trimethoprim/Sulfonamid-Kombinationen und Dap-
son (Antibiotika)

e Pentamidin (Arzneimittel zur Behandlung von Parasiten oder
Lungeninfektionen)

e Flucytosin oder Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilzerkran-
kungen)

Einnahme von Valganciclovir HEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Valganciclovir HEXAL sollte zusammen mit Nahrungsmitteln einge-
nommen werden. Wenn Sie aus irgendeinem Grund einmal nicht
essen kdnnen, sollten Sie trotzdem Valganciclovir HEXAL wie ge-
wohnt einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valganciclovir HEXAL nicht
einnehmen, auBer lhr Arzt empfiehlt es Ihnen. Wenn Sie schwanger
sind oder eine Schwangerschaft planen, mussen Sie dies lhrem Arzt
mitteilen. Die Einnahme von Valganciclovir HEXAL wahrend einer
Schwangerschaft kann lhr ungeborenes Kind schadigen.

Sie dirfen Valganciclovir HEXAL nicht einnehmen, wenn Sie stillen.
Wenn |hr Arzt méchte, dass Sie eine Behandlung mit Valganciclovir
HEXAL beginnen, missen Sie vor der ersten Einnahme der Tabletten
abstillen.

Frauen in gebarfahigem Alter missen eine wirksame Empfangnis-
verhutung praktizieren, wenn sie Valganciclovir HEXAL einnehmen
und fiir mindestens 30 Tage nach dem Ende der Behandlung.

Manner, deren Partnerinnen schwanger werden kénnten, missen
wahrend der Einnahme von Valganciclovir HEXAL Kondome benut-
zen und sollten auch bis zu 90 Tage nach dem Ende der Behandlung
weiterhin Kondome benutzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Fihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen, wenn Sie sich nach der Einnahme dieses Arzneimittels
benommen, mide, zittrig oder verwirrt fihlen.

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

3 Wie ist Valganciclovir HEXAL einzunehmen?

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

Sie mussen Ihre Tabletten mit groBer Vorsicht handhaben. Diese dir-
fen nicht zerbrochen oder zerdriickt werden. Sie sollten die Tabletten
unzerkaut und méglichst zusammen mit einer Mahizeit einnehmen.
Sollten Sie versehentlich eine beschadigte Tablette berlihrt haben,
waschen Sie sich die Hande griindlich mit Wasser und Seife. Wenn
lhnen etwas von dem Tablettenpulver in die Augen gerét, spllen Sie
die Augen mit sterilem Wasser bzw. mit sauberem Wasser, wenn Ih-
nen kein steriles Wasser zur Verfligung steht.

Sie miissen die von Ilhrem Arzt verschriebene Anzahl Tabletten
genau einhalten, um eine Uberdosierung zu vermeiden.

Valganciclovir HEXAL Filmtabletten sollten, wenn mdglich, mit Nah-
rungsmitteln eingenommen werden — siehe Abschnitt 2.

Andere geeignete Darreichungsformen sind fiir Kinder und Jugend-
liche verflgbar, die eine Dosisanpassung benétigen.

Erwachsene

Vorbeugung einer CMV-Erkrankung bei Patienten nach Organ-
transplantation

Die Einnahme dieses Arzneimittels muss innerhalb von 10 Tagen
nach der Organtransplantation begonnen werden. Die empfohlene
Dosis betragt EINMAL téglich 2 Filmtabletten. Nehmen Sie diese
Dosis bis zu 100 Tage nach lhrer Organtransplantation ein. Nach
einer Nierentransplantation wird lhr Arzt Ihnen mdglicherweise emp-
fehlen, die Tabletten fur 200 Tage einzunehmen.

Behandlung einer akuten CMV-Retinitis bei AIDS-Patienten (so-
genannte Induktionstherapie)

Die empfohlene Dosis Valganciclovir HEXAL betragt 21 Tage lang
(3 Wochen) ZWEIMAL taglich 2 Filmtabletten.

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

Langzeitbehandlung zur Vorbeugung eines Wiederauftretens
der akuten Entziindung bei AIDS-Patienten mit CMV-Retinitis
(sogenannte Erhaltungstherapie)

Die empfohlene Dosis betragt EINMAL taglich 2 Filmtabletten, die
mdglichst jeweils zur gleichen Tageszeit eingenommen werden soll-
ten. lhr Arzt wird lhnen mitteilen, wie lange Sie die Einnahme von
Valganciclovir HEXAL fortsetzen mussen. Falls sich bei dieser Do-
sis die Netzhautentzliindung verschlimmert, kann Ihr Arzt Sie mog-
licherweise anweisen, die Induktionstherapie wie oben beschrieben
zu wiederholen oder ein anderes Arzneimittel gegen CMV einzu-
nehmen.

Altere Patienten
Valganciclovir HEXAL wurde bei dlteren Patienten nicht untersucht.

Patienten mit Nierenerkrankungen

Wenn |hre Nieren nicht einwandfrei arbeiten, kann der Arzt lhnen
verordnen, dass Sie taglich weniger Tabletten oder lhre Tabletten
nur an bestimmten Wochentagen einnehmen. Es ist sehr wichtig,
dass Sie nur die Anzahl Tabletten einnehmen, die Ihr Arzt Ihnen
verordnet hat.

Patienten mit Lebererkrankungen
Valganciclovir HEXAL wurde bei Patienten mit Lebererkrankungen
nicht untersucht.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Vorbeugung einer CMV-Erkrankung bei Patienten nach Organ-
transplantation

Die Einnahme dieses Arzneimittels muss bei Kindern innerhalb von
10 Tagen nach der Organtransplantation begonnen werden. Die ein-
zunehmende Dosis ist je nach KorpergroBe des Kindes verschieden
und sollte EINMAL téglich eingenommen werden. lhr Arzt wird ba-
sierend auf GroBe, Gewicht und Nierenfunktion lhres Kindes die am
besten geeignete Dosis festlegen. Die Einnahme dieser Dosis sollte
bis zu 100 Tage fortgesetzt werden. Wenn |hr Kind eine Nierentrans-
plantation erhalten hat, wird lhr Arzt méglicherweise empfehlen, die
Dosis 200 Tage lang einzunehmen.

Fir Kinder, die Valganciclovir HEXAL Filmtabletten nicht schlucken
kénnen, kann ein Valganciclovir Pulver zur Herstellung einer L6sung
zum Einnehmen verwendet werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Valganciclovir HEXAL
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als die verordnete Dosis von Valganciclovir HEXAL
eingenommen haben oder dies vermuten, dann setzen Sie sich bitte
umgehend mit lhrem Arzt oder Krankenhaus in Verbindung. Die Ein-
nahme zu vieler Tabletten kann zu schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen fiihren, vor allem zu einer Stérung des Blutbildes oder der Nie-
ren. Unter Umstéanden kann eine Einweisung ins Krankenhaus
erforderlich werden.

Wenn Sie die Einnahme von Valganciclovir HEXAL ver-
gessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Valganciclovir HEXAL vergessen haben,
nehmen Sie die versdumte Dosis ein, sobald Sie es bemerkt haben.
Die folgende Dosis nehmen Sie dann zur Ublichen Zeit.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Valganciclovir HEXAL ab-
brechen
Beenden Sie die Behandlung nicht ohne arztliche Anweisung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Allergische Reaktionen

Eine plétzliche und schwere allergische Reaktion (anaphylaktischer

Schock) unter Anwendung von Valganciclovir kann bei bis zu 1 von

1.000 Patienten auftreten.

SETZEN Sie Valganciclovir HEXAL AB und begeben Sie sich in die

Ambulanz des néchstgelegenen Krankenhauses, wenn bei lhnen ei-

nes der folgenden Symptome auftritt:

e erhabener, juckender Hautausschlag (Nesselsucht)

e plétzliche Schwellungen von Rachen, Gesicht, Lippen und
Mund, die zu Schluck- oder Atemschwierigkeiten fihren kdnnen

e plétzliche Schwellungen von Handen, FiiBen oder FuBgelen-
ken

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden
schweren Nebenwirkungen bei sich bemerken — lhr Arzt kann Sie
dazu auffordern, die Anwendung von Valganciclovir HEXAL abzu-
brechen und Sie ben&tigen méglicherweise eine sofortige medizini-
sche Behandlung:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Verminderung der Anzahl weiBer Blutkérperchen — mit Anzeichen
fur Infektionen, wie z. B. Halsschmerzen, Mundgeschwiire oder
Fieber

* Verminderung der Anzahl roter Blutkdrperchen — Anzeichen schlie-
Ben Gefiihl der Kurzatmigkeit oder Midigkeit, Herzstolpern oder
blasse Haut ein

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

¢ Blutinfektion (Sepsis) — Anzeichen schlieBen Fieber, Schiittelfrost,
Herzstolpern, Verwirrtheit und undeutliches Sprechen ein

e Verminderung der Anzahl der Blutplattchen — Anzeichen schlieBen
leichteres Auftreten von Blutungen oder blauen Flecken, Blut im
Urin oder Stuhl oder Zahnfleischbluten ein. Die Blutungen kénnen
stark sein.

e stark erniedrigte Anzahl der Blutzellen

e Entzindung der Bauchspeicheldrise — Anzeichen sind starke
Bauchschmerzen, die in den Riicken ausstrahlen

e Krampfanfélle

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
¢ Versagen des Knochenmarks Blutzellen zu produzieren

e Halluzinationen — Héren oder Sehen von Dingen, welche nicht real
sind

e abnormale Gedanken oder Geflhle, Verlust des Bezugs zur Reali-
tat

* Versagen der Nierenfunktion

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Nachfolgend werden die Nebenwirkungen angegeben, die wahrend
einer Behandlung mit Valganciclovir oder Ganciclovir aufgetreten
sind:

Sonstige Nebenwirkungen

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal, wenn Sie eine der nachfolgend aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen 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. Nebenhdhlenentziindung,
Mandelentziindung)

Appetitverlust

Kopfschmerzen

Husten

Kurzatmigkeit

Durchfall

Ubelkeit und Erbrechen

Bauchschmerzen

Ekzeme

Mudigkeit

Fieber

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

¢ Influenza/Grippe

¢ Harnwegsinfektion — Anzeichen schlieBen Fieber, haufigeres Was-
serlassen, Schmerzen beim Wasserlassen ein

¢ Infektion der Haut und der Gewebe unter der Haut

milde allergische Reaktion — Anzeichen kdnnen rote und juckende

Haut einschlieBen

Gewichtsverlust

Depression, Angst oder Verwirrung

Schlafstérungen

Schwaéche oder Taubheit in Handen oder FliBen, was lhr Gleich-

gewicht beeintrachtigen kann

e Verdnderung des Tastsinns, Kribbeln, Kitzeln, Pieksen oder Bren-
nen

e verandertes Geschmacksempfinden

e Schiuttelfrost

e Entziindung des Auges (Konjunktivitis), Augenschmerzen oder
Sehstérungen

e Ohrenschmerzen

e niedriger Blutdruck, was dazu fuhren kann, dass Ihnen schwinde-
lig wird oder Sie in Ohnmacht fallen

e Schluckbeschwerden

Verstopfung, Blahungen, Verdauungsstérung, Magenschmerzen,

geblahter Bauch

Mundgeschwiire

abnormale Labortestergebnisse von Leber und Nieren

néchtliches Schwitzen

Juckreiz, Ausschlag

Haarausfall

Rickenschmerzen, Muskel- oder Gelenkschmerzen, Muskel-

krampfe

e Schwindel, Schwache oder generelles Unwohlsein

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

e innere Unruhe

Tremor, Zittern

Taubheit

ungleichmaBiger Herzschlag

Nesselsucht, trockene Haut

Blut im Urin

Unfruchtbarkeit bei Mannern — siehe Abschnitt ,,Fortpflanzungs-
fahigkeit”

e Schmerzen im Brustraum

Eine Abldsung der Sehzellschicht des Auges (Netzhautabldsung) trat
nur bei AIDS-Patienten auf, die mit Valganciclovir HEXAL gegen eine
CMV-Infektion behandelt wurden.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern und Jugendlichen traten dhnliche Nebenwirkungen wie
bei Erwachsenen auf.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Valganciclovir HEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister, der
HDPE-Flasche und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis* ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Haltbarkeit nach Anbruch
HDPE-Flaschen: 2 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

Was Valganciclovir HEXAL enthalt
¢ Der Wirkstoff ist: Valganciclovir (als Hydrochlorid)
Jede Filmtablette enthalt 450 mg Valganciclovir (als Hydrochlorid).
¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Crospovidon (Typ A), Po-
vidon K 30, Stearinsaure (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Tablettenliberzug: Opadry Pink: Hypromellose, Titandioxid (E 171),
Macrogol 400, Eisen(lll)-oxid (E 172), Polysorbat 80 [pflanzlich]

Wie Valganciclovir HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Valganciclovir HEXAL sind rosafarbene, ovale bikonvexe Filmtablet-
ten (16,7 x 7,8 mm) mit den Pragungen ,,J“ auf einer Seite und ,,156“
auf der anderen Seite.

Die Filmtabletten sind in Aluminium/PVC/Aluminium/OPA-Blisterpa-
ckungen in einer Faltschachtel oder in HDPE-Flaschen mit kinder-
sicherem Polypropylenschraubverschluss mit Aluminium-Zell-
stoff-Auskleidung und beiliegender Baumwolle verpackt.

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

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen

Osterreich:  Valganciclovir Sandoz 450 mg - Filmtabletten

Belgien: Valganciclovir Sandoz 450 mg filmomhulde tabletten

Zypern: Valganciclovir HCL Sandoz 450 mg

Tschechische

Republik: Valganciclovir Sandoz 450 mg potahované tablety

Danemark: Valganciclovir “Sandoz”

Estland: Valganciclovir Sandoz

Finnland: Valganciclovir Sandoz 450 mg tabletti, kalvopaallystei-
nen

Frankreich: VALGANCICLOVIR SANDOZ 450 mg, comprimé pelli-
culé

Deutschland: Valganciclovir HEXAL 450 mg Filmtabletten

Italien: Valganciclovir Sandoz

Lettland: Valganciclovir Sandoz 450 mg apvalkotas tabletes
Litauen: Valganciclovir Sandoz 450 mg plévele dengtos tabletés
Luxemburg: Valganciclovir Sandoz 450 mg comprimés pelliculés

Niederlande: Valganciclovir Sandoz 450 mg, filmomhulde tabletten

Norwegen: Valganciclovir Sandoz 450 mg filmdrasjerte tabletter

Polen: CEGLAR

Portugal: Valganciclovir Sandoz

Ruménien: VALGANCICLOVIR SANDOZ 450 mg comprimate film-
ate

Spanien: Valganciclovir Sandoz 450 mg comprimidos recubier-
tos con pelicula EFG

Schweden: Valganciclovir Sandoz 450 mg filmdragerade tabletter

Vereinigtes

Koénigreich: Valganciclovir 450mg film-coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juni 2018.

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