GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir Anwender

Valganciclovir STADA® 450 mg Filmtabletten
Valganciclovirhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Valganciclovir STADA® und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Valganciclovir STADA® beachten?
Wie ist Valganciclovir STADA® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Valganciclovir STADA® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Valganciclovir STADA® und wofiir wird es angewendet?

Valganciclovir STADA® gehort zu einer Arzneimittelgruppe, die das Wachstum
der Viren hemmt. Im Korper wird der Wirkstoff in den Tabletten, Valganciclovir,
in Ganciclovir umgewandelt. Ganciclovir hindert ein bestimmtes Virus, das
Cytomegalievirus (CMV), daran, sich zu vermehren. Bei Menschen mit einem
geschwachten Immunsystem kann CMV eine Entziindung in verschiedenen
Organen des Korpers auslosen. Dies kann lebensbedrohlich sein.

Valganciclovir STADA® wird angewendet

e zur Behandlung von CMV-bedingter Entziindung der Netzhaut der Augen
von erwachsenen Patienten mit erworbener Immunschwache (AIDS). Eine
CMV-Infektion der Netzhaut kann zu Sehstérungen bis hin zur Erblindung
fuhren.

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




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

Valganciclovir STADA® darf NICHT eingenommen werden

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

e wenn Sie allergisch gegen Ganciclovir, Aciclovir oder Valaciclovir sind
(Arzneimittel zur Behandlung anderer Virusinfektionen),

e wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Valganciclovir
STADA® einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Valganciclovir STADA® ist

erforderlich

e wenn die Anzahl lhrer weilden oder roten Blutkérperchen oder lhrer
Blutplattchen (kleine Zellen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind) gering
ist. Inr Arzt wird vor Behandlungsbeginn mit Valganciclovir STADA®
Tabletten Blutuntersuchungen bei Ihnen durchfihren, weitere
Blutuntersuchungen werden wahrend Ihrer Behandlung durchgefuhrt.

e wenn Sie Bestrahlungen erhalten oder Dialysepatient sind.

¢ wenn bei Ihnen ein Nierenleiden vorliegt. Es kann sein, dass lhnen Ilhr Arzt
eine niedrigere Dosis verschreibt und Ihr Blut wahrend der Behandlung
regelmanig untersucht werden muss.

e wenn Sie zurzeit Ganciclovir-Kapseln nehmen und lhr Arzt Sie auf
Valganciclovir STADA® Tabletten umstellen mochte. Es ist wichtig, dass Sie
nicht mehr als die von lhrem Arzt verschriebene Anzahl an Tabletten
einnehmen, da die Gefahr einer Uberdosierung besteht.

Einnahme von Valganciclovir STADA® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kurzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Wenn Sie andere Arzneimittel zur gleichen Zeit wie Valganciclovir STADA®

einnehmen, kdnnte diese Kombination die Wirkstoffmenge beeinflussen, die in

Ihren Blutkreislauf gelangt, oder zu schadlichen Wirkungen fuhren. Informieren

Sie lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel nehmen, die einen der folgenden

Wirkstoffe enthalten:

¢ Imipenem-Cilastatin (ein Antibiotikum). Die gleichzeitige Einnahme mit
Valganciclovir STADA® kann zu Krampfanfallen fihren.

e Zidovudin, Didanosin, Lamivudin, Tenofovir, Abacavir, Emtricitabin oder
ahnliche Arzneimittel zur Behandlung von AIDS,




e Ribavirin, pegylierte Interferone, Adefovir und Entecavir zur Behandlung von
Hepatitis B/C,

e Probenecid (ein Arzneimittel gegen Gicht). Die gleichzeitige Einnahme von
Probenecid und Valganciclovir STADA® kann den Ganciclovir-Gehalt in
Ihrem Blut erhdhen.

e Mycophenolatmofetil (angewendet nach Organtransplantation),

e Vincristin, Vinblastin, Adriamycin, Hydroxycarbamid oder &hnliche
Arzneimittel zur Krebsbehandlung,

e Cidofovir oder Foscarnet gegen Virusinfektionen,

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

e Pentamidin (Arzneimittel zur Behandlung von Parasiten oder
Lungeninfektionen),

e Flucytosin oder Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen).

Einnahme von Valganciclovir STADA® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Valganciclovir STADA® sollte zusammen mit Nahrungsmitteln eingenommen
werden. Wenn Sie aus irgendeinem Grund einmal nicht essen kdnnen, sollten
Sie trotzdem Valganciclovir STADA® wie gewohnt einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valganciclovir STADA® nicht einnehmen,
aul3er Ihr Arzt empfiehlt es Ihnen. Wenn Sie schwanger sind oder eine
Schwangerschaft planen, mussen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Die Einnahme
von Valganciclovir STADA® wahrend einer Schwangerschaft kann lhr
ungeborenes Kind schadigen.

Sie dilrfen Valganciclovir STADA® nicht einnehmen, wenn Sie stillen. Wenn |hr
Arzt mochte, dass Sie eine Behandlung mit Valganciclovir STADA® beginnen,
mussen Sie vor der ersten Einnahme der Tabletten abstillen.

Frauen in gebarfahigem Alter missen eine wirksame Empfangnisverhitung
praktizieren, wenn sie Valganciclovir STADA® einnehmen.

Manner, deren Partnerinnen schwanger werden konnten, mussen wahrend der
Einnahme von Valganciclovir STADA® Kondome benutzen und sollten auch bis
zu 90 Tage nach dem Ende der Behandlung weiterhin Kondome benutzen.

Verkehrstiuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Flhren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich
nach der Einnahme dieses Arzneimittels benommen, mude, zittrig oder verwirrt
fuhlen.

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



3. Wie ist Valganciclovir STADA® einzunehmen?

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

Sie mussen lhre Tabletten mit groRer Vorsicht handhaben. Die Tabletten durfen
nicht zerbrochen oder zerdrickt werden. Sie sollten die Tabletten unzerkaut
und maoglichst zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen. Sollten Sie
versehentlich eine beschadigte Tablette bertihrt haben, waschen Sie sich die
Hande grundlich mit Wasser und Seife. Wenn Ihnen etwas von dem
Tablettenpulver in die Augen gerat, spulen Sie die Augen mit sterilem Wasser
bzw. mit sauberem Wasser, wenn Ihnen kein steriles Wasser zur Verfugung
steht.

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

Valganciclovir STADA® Tabletten sollten, wenn moglich, mit Nahrungsmitteln
eingenommen werden - sieche Abschnitt 2.

Erwachsene

Vorbeugung einer CMV-Erkrankung bei Patienten nach
Organtransplantation

Die Einnahme dieses Arzneimittels muss innerhalb von 10 Tagen nach der
Transplantation begonnen werden. Die ubliche Dosis betragt EINMAL taglich
zwei Tabletten. Nehmen Sie diese Dosis bis zu 100 Tage nach lhrer
Organtransplantation ein. Nach einer Nierentransplantation wird Ihr Arzt Ihnen
mdglicherweise empfehlen, die Tabletten flir 200 Tage einzunehmen.

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

Die Ubliche Dosis Valganciclovir STADA® betragt 21 Tage lang (drei Wochen)
ZWEIMAL taglich zwei Tabletten. Nehmen Sie diese Dosis nicht langer als 21
Tage lang ein, da sich das Risiko fir mogliche Nebenwirkungen dann erhéht, es
sei denn, Ihr Arzt hat Sie dazu angewiesen.

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

Die ubliche Dosis betragt EINMAL taglich zwei Tabletten, die moglichst jeweils
zur gleichen Tageszeit eingenommen werden sollten. |hr Arzt wird Ihnen
mitteilen, wie lange Sie die Einnahme von Valganciclovir STADA® fortsetzen
mussen. Falls sich bei dieser Dosis die Netzhautentziindung verschlimmert,
kann lhr Arzt Sie moglicherweise anweisen, die Induktionstherapie wie oben




beschrieben zu wiederholen oder ein anderes Arzneimittel gegen CMV
einzunehmen.

Altere Patienten
Valganciclovir wurde bei alteren Patienten nicht untersucht.

Patienten mit Nierenerkrankungen

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

Patienten mit Lebererkrankungen
Valganciclovir 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 innerhalb von 10 Tagen
nach der Transplantation begonnen werden. Die einzunehmende Dosis ist je
nach Kdrpergrofie des Kindes verschieden und sollte EINMAL taglich
eingenommen werden. lhr Arzt wird basierend auf Grofe, Gewicht und
Nierenfunktion lhres Kindes die am besten geeignete Dosis festlegen. Die
Einnahme dieser Dosis sollte bis zu 100 Tage fortgesetzt werden. Wenn lhr
Kind eine Nierentransplantation erhalten hat, wird Ihr Arzt Ihnen méglicherweise
empfehlen, die Dosis 200 Tage lang einzunehmen.

Bei Kindern, die Valganciclovir STADA® Filmtabletten nicht schlucken kénnen,
kann eine Valganciclovir Lésung zum Einnehmen angewendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Valganciclovir STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als die verordnete Dosis von Valganciclovir STADA®
eingenommen haben oder dies vermuten, dann setzen Sie sich bitte umgehend
mit lhrem Arzt oder Krankenhaus in Verbindung. Die Einnahme zu vieler
Tabletten kann zu schwerwiegenden Nebenwirkungen flhren, vor allem zu
einer Storung des Blutbildes oder der Nieren. Unter Umstanden kann eine
Einweisung ins Krankenhaus erforderlich werden.

Wenn Sie die Einnahme von Valganciclovir STADA® vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme von Valganciclovir STADA® vergessen haben, nehmen
Sie die versaumte Dosis ein, sobald Sie es bemerkt haben. Die folgende Dosis
nehmen Sie dann zur ublichen Zeit.

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



Wenn Sie die Einnahme von Valganciclovir STADA® abbrechen
Beenden Sie die Behandlung nicht ohne arztliche Anweisung.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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 wurde bei 1 von 100 Patienten
beschrieben.

SETZEN Sie Valganciclovir STADA® AB und begeben Sie sich in die

Ambulanz des nachstgelegenen Krankenhauses, wenn bei Ihnen eines der

folgenden Symptome auftritt:

e erhabener, juckender Hautausschlag (Nesselfieber),

e pldtzliche Schwellungen von Rachen, Gesicht, Lippen und Mund, die zu
Schluck- oder Atemschwierigkeiten fUhren konnen,

e plotzliche Schwellungen von Handen, FulRen oder Ful3gelenken.

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

Sehr haufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen):

e Wirkung auf das Blut: eine verringerte Anzahl bestimmter weiler Blutzellen
(Neutropenie) - die lhre Infektionsanfalligkeit erhoht; eine Verringerung des
Blutfarbstoffs, der den Sauerstoff transportiert (Anamie) - was zu Mudigkeit
und Atemlosigkeit bei Anstrengung fuhren kann.

e Wirkungen auf die Atmung: Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden
(Dyspnoe).

e Wirkungen auf den Magen und den Darm: Durchfall.

Haufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):

e Wirkungen auf das Blut: Verminderung einer anderen Art von weilen
Blutzellen zur Infektabwehr (Leukozyten) im Blut (Leukopenie), eine
Verringerung der Blutplattchen (Thrombozytopenie) - die zu einer
verstarkten Neigung zu Bluterglssen oder Blutungen fuhren kann, und eine




gleichzeitig verringerte Anzahl verschiedener Arten von Blutzellen
(Panzytopenie).

e Wirkungen auf das Nervensystem: Kopfschmerzen, Schlafstorungen
(Schlaflosigkeit), Storungen des Geschmacksempfindens (Dysgeusie),
verminderte Empfindlichkeit gegenuber Beruhrung (Hypasthesie), Stechen
oder Prickeln auf der Haut (Parasthesie), Gefuhlsverlust oder Kribbeln und
Brennen in den Handen oder FuRRen (periphere Neuropathie), Schwindel,
Anfalle (Krampfe).

e Wirkungen auf das Auge: Augenschmerzen, Schwellung im Augeninneren
(Odeme), Abldsung des Augenhintergrundes (Netzhautablésung),
.Muckensehen® (eine Umschreibung fur Glaskorpertriubungen).

e Wirkungen auf das Ohr: Ohrenschmerzen.

e Wirkungen auf die Atmung: Husten.

e Wirkungen auf den Magen und den Darm: Ubelkeit, Magen- bzw.
Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen, Magenverstimmungen
(Dyspepsie), Schluckbeschwerden.

e Wirkungen auf die Haut: Entziindete Haut (Dermatitis), Juckreiz, nachtliches
Schwitzen.

e Wirkungen an den Muskeln, Gelenken oder Knochen: Ruckenschmerzen,
Schmerzen in den Muskeln (Myalgie) oder Gelenken (Arthralgie),
Muskelsteifheit (Rigor) und Muskelkrampfe.

¢ Infektionen: Pilzinfektion im Mund (Mundsoor/orale Candidiasis),
Infektionen, die von Bakterien oder Viren im Blut ausgeldst werden,
Zellgewebsentzindung (Zellulitis), Nieren- oder Blasenentzindung.

e Wirkungen an der Leber: erhdhte Werte einiger Leberenzyme, die durch
Blutuntersuchungen festgestellt werden.

e Wirkungen an der Niere: Anderungen bei der normalen Nierenfunktion.

e Wirkungen auf die Ernahrung: Appetitlosigkeit (Anorexie), Gewichtsverlust.

¢ Allgemeine Wirkungen: Mudigkeit, Fieber, Schmerzen, Brustschmerzen,
Energieverlust (Asthenie), allgemeines Krankheitsgefunhl.

e Wirkungen auf die Stimmung und das Verhalten: Depressionen, Angst,
Verwirrtheit, Denkstérungen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen):

e Wirkungen am Herzen: Veranderungen des normalen Herzschlags
(Herzrhythmusstérungen/Arrhythmien).

e Wirkungen auf den Blutkreislauf: niedriger Blutdruck (Hypotonie), der dazu
fuhren kann, dass Ihnen schwindelig wird oder Sie ohnmachtig werden.

¢ Wirkungen auf das Blut: ein Riickgang der Bildung von Blutzellen im
Knochenmark.

e Wirkungen auf das Nervensystem: Zuckungen oder Zittern (Tremor).

e Wirkungen auf das Auge: rote, geschwollene Augen
(Bindehautentzindung), Sehstorungen.

e Wirkungen auf das Ohr: Taubheit.



e Wirkungen auf den Magen und den Darm: Blahbauch, Geschwure im Mund,
Entzindungen der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis), begleitet von starken
Schmerzen im Magen und Rucken.

e Wirkungen auf die Haut: Haarausfall (Alopezie), juckende Quaddeln
(Urtikaria), trockene Haut.

e Wirkungen an der Niere: Blut im Urin (Hamaturie), Nierenversagen.

e Wirkungen an der Leber: erhohter Wert fur die Alaninaminotransferase
(eines Leberenzyms), der nur bei Blutuntersuchungen auffallt.

e Wirkungen auf die Fruchtbarkeit: Unfruchtbarkeit beim Mann.

e Wirkungen auf die Stimmung und das Verhalten: ungewohnliche
Stimmungs- und Verhaltensschwankungen, Verlust des Realitatsbezuges
(z.B. Horen von Stimmen oder Sehen von Dingen, die nicht vorhanden
sind), Erregtheitszustande.

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen):

e Wirkungen auf das Blut: Versagen der Bildung aller Arten von Blutzellen
(rote und weilde Blutzellen sowie Blutplattchen) im Knochenmark.

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

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern und Jugendlichen traten ahnliche Nebenwirkungen wie bei
Erwachsenen auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen:

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie ist Valganciclovir STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.




Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung/dem Etikett nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
HDPE-Flaschen: Nach dem ersten Offnen 2 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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 Valganciclovir STADA® enthalt
Der Wirkstoff ist: Valganciclovirhydrochlorid.

Jede Filmtablette enthalt 450 mg Valganciclovir als 496,3 mg
Valganciclovirhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon (Typ A), Povidon K 30, Stearinsaure
(Ph.Eur.).

Filmuberzug:

Opadry Pink 15B24005: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400,
Eisen(lll)-oxid (E 172), Polysorbat 80.

Wie Valganciclovir STADA® aussieht und Inhalt der Packung
Pinkfarbene, ovale, bikonvexe Tablette (ca. 16,7 x 7,8 mm) mit ,J“ auf der einen
Seite und ,156“ auf der anderen Seite.

Blisterpackung:
Valganciclovir STADA® ist in Packungen mit 10 und 60 Filmtabletten erhaltlich.

HDPE-Flasche:
Valganciclovir STADA ist in Packungen mit 60 Filmtabletten erhaltlich.

Zulassungsinhaber
STADApharm GmbH, Stadastral’e 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Mitvertrieb




ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-Stralle 19
D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

Pharmadox Healthcare, Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000

Malta

oder

STADA Arzneimittel AG
Stadastral’e 2-18
61118 Bad Vilbel
Deutschland

oder

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterreich

oder

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen

Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Valganciclovir STADA® 450 mg Filmtabletten
Frankreich: Valganciclovir EG 450 mg, comprimé pelliculé
Kroatien: Valganciclovir STADA 450 mg filmom oblozZene tablete
Osterreich: Valganciclovir STADA 450 mg Filmtabletten

Polen: VALCYCLOX

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Dezember 2022.

10



	GEBRAUCHSINFORMATION: Information für Anwender
	1. Was ist Valganciclovir STADA® und wofür wird es angewendet?
	2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Valganciclovir STADA® beachten?
	3. Wie ist Valganciclovir STADA® einzunehmen?
	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	5. Wie ist Valganciclovir STADA® aufzubewahren?
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

