GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

VALCYTE® 50 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Ldsung zum Einnehmen
Wirkstoff: VValganciclovir

L esen Sie die gesamte Packungsbeilage sor gfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese diesel ben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wasist VALCY TE und wofir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von VALCY TE beachten?
Wieist VALCY TE einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wieist VALCY TE aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1 WASIST VALCYTE UND WOFUR WIRD ESANGEWENDET?

VALCYTE gehort zu einer Arzneimittelgruppe, die das Wachstum der Viren hemmt. Im Korper wird
der Wirkstoff des Arzneimittels — Valganciclovir —in Ganciclovir umgewandelt. Ganciclovir hindert
ein bestimmtes Virus, das Cytomegalievirus (CMV), daran, sich zu vermehren. Bei Menschen mit
einem geschwéchten Immunsystem kann CMV eine Entziindung in verschiedenen Organen des
Korpers aud 6sen. Dies kann |ebensbedrohlich sein.

VALCYTE wird angewendet:

o zur Behandlung von CMV - bedingter Entziindung der Netzhaut der Augen von Patienten mit
erworbener Immunschwéche (AIDS). Eine CMV-Infektion der Netzhaut kann zu Sehstérungen
bis hin zur Erblindung fihren;

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

2. WASMUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON VALCYTE BEACHTEN?

VALCYTE darf nicht eingenommen wer den,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Valganciclovir oder einen der sonstigen
Bestandteile von VALCYTE sind,

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

- wenn Sie stillen.



Besondere Vorsicht bei der Einnahmevon VALCYTE ist erforderlich,

- wenn die Anzahl Ihrer weil3en oder roten Blutkérperchen oder Threr Blutpléttchen (kleine
Zéllen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind) gering ist. Ihr Arzt wird vor Behandlungsbeginn
Blutuntersuchungen bei Ihnen durchfihren, weitere Blutuntersuchungen werden wahrend Ihrer
Behandlung durchgefihrt;

- wenn Sie Bestrahlungen erhalten;

- wenn bel Thnen ein Nierenleiden vorliegt. Es kann sein, dass lhnen Ihr Arzt eine niedrigere
Dosis verschreibt und Ihr Blut wahrend der Behandlung regel mafiig untersucht werden muss.

Die aktuellen Studien belegen nicht hinreichend wie das Arzneimittel bei Kindern wirkt.

Bei Einnahmevon VALCYTE mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie andere Arzneimittel zur gleichen Zeit wie VALCY TE einnehmen, konnte diese

Kombination die Wirkstoffmenge beeinflussen, die in Ihren Blutkreislauf gelangt, oder zu schadlichen

Wirkungen fhren. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Arzneimittel nehmen, die einen der

folgenden Wirkstoffe enthalten:

- Imipenem-Cilastatin (ein Antibiotikum). Die gleichzeitige Einnahme mit VALCY TE kann zu
Krampfanfallen fuhren.

- Zdcitabin, Zidovudin, Didanosin oder éhnliche Arzneimittel zur Behandlung von AIDS.

- Probenecid (ein Arzneimittel gegen Gicht). Die gleichzeitige Einnahme von Probenecid und
VALCY TE kann den Ganciclovir-Gehalt in IThrem Blut erhohen.

- Mycophenolatmofetil (angewendet nach Organtransplantation)

- Vincristin, Vinblastin, Adriamycin, Hydroxyharnstoff oder &hnliche Arzneimittel zur
Krebsbehandlung

- Cidofovir, Foscarnet oder Nukleosidanal oga gegen Virusinfektionen

- Trimethoprim, Trimethoprim/Sulfonamid-K ombinationen und Dapson (Antibiotika)

- Pentamidin (Arzneimittel zur Behandlung von Parasiten oder L ungeninfektionen)

- Flucytosin oder Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen)

Bei Einnahmevon VAL CYTE zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
VALCY TE sollte zusammen mit Nahrungsmitteln eingenommen werden. Wenn Sie aus irgendeinem
Grund einmal nicht essen kdnnen, sollten Sie trotzdem VALCY TE wie gewohnt einnehmen.

Schwanger schaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie VALCY TE nicht einnehmen, auf3er Ihr Arzt empfiehlt es Thnen.
Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen, missen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen.
Die Einnahme von VALCY TE wéhrend einer Schwangerschaft kann Ihr ungeborenes Kind schadigen.

Siedurfen VALCY TE nicht e nnehmen, wenn Sie stillen. Wenn Thr Arzt mochte, dass Sie eine
Behandlung mit VALCY TE beginnen, miissen Sie vor der ersten Einnahme des Arzneimittels
abstillen.

Frauen im gebérfahigen Alter
Frauen in gebarfahigem Alter miissen eine wirksame Empféngnisverhiitung praktizieren, wenn sie
VALCYTE einnehmen.

M anner

Manner, deren Partnerinnen schwanger werden kdnnten, missen wahrend der Einnahme von
VALCY TE Kondome benutzen und sollten auch bis zu 90 Tage nach Ende der Behandlung weiterhin
Kondome benutzen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen



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

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

Wichtige I nformationen Uiber bestimmte sonstige Bestandteile von VALCYTE
Ein ml der zubereiteten L6sung enthélt 0,188 mg Natrium. Diesist bei Patienten unter kochsal zarmer
Diét zu berticksichtigen.

3. WIE IST VALCYTE EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie VALCY TE immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei [hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Sie miissen die VALCY TE Ldsung mit grof3er Vorsicht handhaben. Vermeiden Sie eine Beriihrung
der Losung mit der Haut oder mit Ihren Augen. Sollte die Ldsung versehentlich auf 1hre Haut
gekommen sein, waschen Sie den Hautbereich griindlich mit Wasser und Seife. Wenn Ihnen
versehentlich etwas von der Losung in die Augen gerét, spilen Sie die Augen grundlich mit Wasser.

Siemussen dievon Ihrem Arzt verschriebene Tagesdosis an L 6sung zum Einnehmen genau
einhalten, um eine Uberdosierung zu ver meiden.

VALCYTE L6sung zum Einnehmen soll mdglichst zusammen mit einer Mahlzeit eingenommen
werden — siehe Abschnitt 2.

Esist wichtig, dass Sie die der Packung beigelegte Dosier spritze verwenden, um lhre VALCYTE
Dosis abzumessen. Es sind zwei Spritzen beigelegt, damit Sie noch eine zur Verfligung haben, falls
eine Spritze beschadigt wird oder verloren geht. Mit jeder Spritze kann, in Einheiten zu jeweils 25 mg,
eine Menge von his zu 500 mg L 6ésung abgemessen werden.

Woaschen Sie die Spritze immer grindlich nach der Einnahme Ihrer Dosis aus und lassen Siesie
trocknen.

Setzen Sie sich bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker in Verbindung, falls beide Spritzen beschadigt
wurden oder verloren gegangen sind. Diese werden Ihnen dann mitteilen, wie Sie die Einnahme von
VALCYTE fortsetzen kénnen.

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 betrégt 900 mg VALCY TE Ldsung, die EINMAL téglich eingenommen
wird. Verwenden Sie die beigelegte Spritze und entnehmen Sie zwei auf 450 mg geflllte Spritzen mit
L6sung. Nehmen Sie diese Dosis bis zu 100 Tage nach Ihrer Organtransplantation ein. Nach einer
Nierentransplantation wird Ihr Arzt Ihnen méglicherweise empfehlen, die Dosis fur 200 Tage
einzunehmen.



Behandlung einer akuten CMV-Retinitisbel AlDS-Patienten (sogenannte I nitialther apie)

Die Ubliche Dosis betrégt 21 Tage lang (drei Wochen) 900 mg VALCY TE Ldsung, die ZWEIMAL
téglich eingenommen wird. Verwenden Sie die beigelegte Spritze und entnehmen Sie zwei auf 450 mg
geflllte Spritzen mit Losung am Morgen und zwei auf 450 mg gefillte Spritzen mit Losung am
Abend. Nehmen Sie diese Dosis nicht langer als 21 Tage lang ein, da sich das Risiko fir mégliche
Nebenwirkungen dann erhoht, es sei denn, Ihr Arzt hat Sie dazu angewiesen.

L angzeitbehandlung zur Vorbeugung eines Wieder auftretens der akuten CMV-Retinitis bel
AlDS-Patienten (sogenannte Erhaltungstherapie)

Die Ubliche Dosis betrégt 900 mg VALCY TE L6sung, die EINMAL téglich eingenommen wird.
Verwenden Sie die beigelegte Spritze und entnehmen Sie zwei auf 450 mg geflillte Spritzen mit
Losung. Sie sollten die Ldsung téglich etwa zur selben Uhrzeit einnehmen. Thr Arzt wird [hnen
mitteilen, wie lange Sie die Einnahme von VALCY TE fortsetzen miissen. Falls sich bei dieser Dosis
die Netzhautentziindung verschlimmert, kann Ihr Arzt Sie moglicherweise anweisen, die
Induktionstherapie wie oben beschrieben zu wiederholen oder ein anderes Arzneimittel gegen CMV
einzunehmen.

Altere Patienten
VALCYTE wurde bal alteren Patienten nicht untersucht.

Patienten mit Nierenerkrankungen

Falls Ihre Nieren nicht einwandfrei arbeiten, kann Ihr Arzt Sie anweisen, eine niedrigere Dosis
VALCYTE Losung téglich einzunehmen. Esist sehr wichtig, dass Sie die von Ihrem Arzt
verschriebene Dosis genau einhalten.

Verwenden Sie die der Packung beigelegte Spritze zum Abmessen Ihrer Dosis VALCY TE Losung.

Patienten mit L ebererkrankungen
VALCYTE wurde bei Patienten mit L ebererkrankungen nicht untersucht.

Art der Anwendung

Eswird empfohlen, die VALCY TE Lésung vor der Abgabe an Sie durch den Apotheker zubereiten zu
lassen.

Nach Zubereitung der L 6sung folgen Sie den unten stehenden Hinweisen zur Einnahme:
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Schutteln Sie die geschlossene Flasche vor jeder Anwendung grindlich fur etwa 5 Sekunden.
Nehmen Sie den kindergesicherten Schraubverschluss von der Flasche.

Schieben Sie den Spritzenstempel vollstandig in die Dosierspritze hinein, bevor Sie diese auf
den Flaschenadapter aufsetzen. Driicken Sie den Auslauf der Spritzefest in die
Adapterdffnung hinein.

4. Drehen Sie die gesamte Einheit aus Flasche und Dosierspritze um, so dass sich die Flasche
oben und die Spritze unten befindet.
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5. Ziehen Sie den Spritzenstempel langsam heraus, bis sich die gewiinschte Menge an Lésung 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.

7. Spritzen Sie die Losung direkt in den Mund und schlucken Sie diese. Mischen Sie die Lsung

vor der Einnahme nicht mit einer anderen FlUssigkeit.

Schlieffen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch mit dem kindergesicherten Drehverschluss.

Nehmen Sie sofort nach jedem Gebrauch die Dosierspritze auseinander, spilen Sie die

Einzelteile unter flieffendem Leitungswasser und lassen Sie diese bis zum néchsten Gebrauch

[ufttrocknen.
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Vermeiden Siejeden Kontakt der Losung mit der Haut. Sollte dennoch Ldsung auf 1hre Haut
gekommen sein, waschen Sie diese griindlich mit Wasser und Seife.

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

Wenn Sie eine grélere Menge von VALCYTE eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als die verordnete Dosis von VALCY TE eingenommen haben oder dies vermuten,
dann setzen Sie sich bitte umgehend mit Threm Arzt oder Krankenhaus in Verbindung. Die Einnahme
von zu viel Lésung kann zu schwerwiegenden Nebenwirkungen fihren, vor allem zu einer Stérung des
Blutbildes oder der Nieren. Unter Umstanden kann eine Einweisung ins Krankenhaus erforderlich
werden.

Wenn Siedie Einnahmevon VALCY TE vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von VALCY TE 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 Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Siedie Einnahme von VALCY TE abbrechen
Beenden Sie die Behandlung nicht ohne &rztliche Anweisung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann VALCY TE Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Allergische Reaktionen

Eine pl6tzliche und schwere allergische Reaktion (anaphylaktischer Schock) unter Anwendung von

Valganciclovir wurde bei 1 von 100 Patienten beschrieben.

SETZEN Sie VALCYTE AB und begeben Sie sich in die Ambulanz des néchstgelegenen

Krankenhauses, wenn bei 1hnen eines der folgenden Symptome auftritt:

— erhabener, juckender Hautausschlag (Nesselfieber)

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

— plétzliche Schwellungen von Handen, FiRen oder Ful3gel enken.

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

—  Sehr haufig bedeutet, dass die Nebenwirkung bei mehr as 1 von 10 Behandelten auftreten kann.
— Haufig bedeutet, dass die Nebenwirkung bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auftreten kann.
— Gelegentlich bedeutet, dass die Nebenwirkung bei 1 bis 10 von 1000 Behandelten auftreten kann.
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—  Selten bedeutet, dass die Nebenwirkung bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten auftreten kann.

Sehr haufige Nebenwirkungen (die Wirkung kann bei mehr as 1 von 10 Behandelten auftreten)

Wirkungen auf das Blut: eine verringerte Anzahl bestimmter weil3er Blutzellen (Neutropenie),
die Ihre Infektionsanfélligkeit erhoht; eine Verringerung des Blutfarbstoffs, der den Sauerstoff
transportiert (Anamie), was zu Mudigkeit und Atemlosigkeit bei Anstrengung fihren kann.
Wirkungen auf die Atmung: Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden (Dyspnoe).

Wirkungen auf den Magen und den Darm: Durchfall.

Haufige Nebenwirkungen (die Wirkung kann bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auftreten)

Wirkungen auf das Blut: Verminderung einer anderen Art von weil3en Blutzellen zur
Infektabwehr (Leukozyten) im Blut (Leukopenie), eine Verringerung der Blutpléttchen
(Thrombozytopeni€), die zu einer verstarkten Neigung zu Bluterglissen oder Blutungen fihren
kann, und eine gleichzeitig verringerte Anzahl verschiedener Arten von Blutzellen
(Panzytopenie).

Wirkungen auf das Nervensystem: Kopfschmerzen, Schlafstérungen (Schlaflosigkeit),
Stérungen des Geschmacksempfindens (Dysgeusie), verminderte Empfindlichkeit gegentiber
Bertihrung (Hypésthesie), Stechen oder Prickeln auf der Haut (Parasthesie), Gefihlsverlust
oder Kribbeln und Brennen in den Handen oder Fuil3en (periphere Neuropathie), Schwindel,
Anfélle (Krampfe).

Wirkungen auf das Auge: Augenschmerzen, Schwellung im Augeninneren (Odeme),
Ablésung des Augenhintergrundes (Netzhautabl 6sung), ,, M lickensehen® (eine Umschreibung
far Glaskdrpertriibungen).

Wirkungen auf das Ohr: Ohrenschmerzen.

Wirkungen auf die Atmung: Husten.

Wirkungen auf den Magen und den Darm: Ubelkeit, Magen- bzw. Bauchschmerzen,
Verstopfung, Bldhungen, Magenverstimmungen (Dyspepsie), Schluckbeschwerden.
Wirkungen auf die Haut: Entzindete Haut (Dermatitis), Juckreiz, ndchtliches Schwitzen.
Wirkungen an den Muskeln, Gelenken oder Knochen: Riickenschmerzen, Schmerzen in den
Muskeln oder Gelenken, Muskelsteifheit und Muskelkrampfe.

Infektionen: Pilzinfektion im Mund (Mundsoor, orale Candidiasis), Infektionen, die von
Bakterien oder Viren im Blut ausgel 6st werden, Zellgewebsentziindung (Z€llulitis), Nieren-
oder Blasenentziindung.

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

Wirkungen an der Niere: Anderungen bei der normalen Nierenfunktion.

Wirkungen auf die Ernaghrung: Appetitlosigkeit (Anorexie), Gewichtsverlust.

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

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

Gelegentliche Nebenwir kungen (die Wirkung kann bei 1 bis 10 von 1000 Behandelten auftreten):

Wirkungen am Herzen: Verénderungen des normalen Herzschlags (Herzrhythmusstrungen,
Arrhythmien).

Wirkungen auf den Blutkreislauf: niedriger Blutdruck, der dazu fiihren kann, dass Ihnen
schwindelig wird oder Sie ohnméchtig werden.

Wirkungen auf das Blut: ein Riickgang der Bildung von Blutzellen im Knochenmark.
Wirkungen auf das Nervensystem: Zuckungen oder Zittern (Tremor).

Wirkungen auf das Auge: rote, geschwollene Augen (Bindehautentziindung), Sehstdrungen.
Wirkungen auf das Ohr: Taubheit.

Wirkungen auf den Magen und den Darm: Bléhbauch, Geschwire im Mund, Entziindungen
der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), begleitet von starken Schmerzen im Magen und
Ricken.

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



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

e Wirkungen an der Leber: erhdhter Wert fir die Alaninaminotransferase (eines L eberenzyms),
der nur bei Blutuntersuchungen auffallt.

e  Wirkungen auf die Fruchtbarkeit: Unfruchtbarkeit beim Mann.

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

Seltene Nebenwirkungen (die Wirkung kann bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten auftreten):
e Wirkungen auf das Blut: Versagen der Bildung aller Arten von Blutzellen (rote und weil3e
Blutzellen sowie Blutpl&tchen) im Knochenmark.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST VALCYTE AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Pulver: Es sind keine besonderen L agerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen das Pulver nach dem auf dem Umkarton und dem Flaschenetikett nach ,, Verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Zubereitete Losung: Im Kuhlschrank lagern (2 °C —8 °C).

Die Haltbarkeitsdauer der L6sung zum Einnehmen betrégt 49 Tage. Sie dirfen die Lésung 49 Tage
nach der Zubereitung bzw. nach dem Verfalldatum, das der Apotheker auf dem Flaschenetikett
eintragt, nicht mehr anwenden.

Sie durfen VALCY TE nicht verwenden, wenn Sie eine Beschadigung bemerken.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Malinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
WasVALCYTE enthalt

Der Wirkstoff ist Valganciclovirhydrochlorid. Nach Auflésen des VALCY TE Pulvers enthdlt 1 ml
L 6sung 55 mg Valganciclovirhydrochlorid entsprechend 50 mg Vaganciclovir.

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

WieVALCYTE aussieht und Inhalt der Packung

Das VALCYTE Pulver ist ein Granulat von weil3er bis leicht gelber Farbe. Eine Glasflasche enthélt
12 g Pulver. Nach der Zubereitung betrégt das Volumen der L6sung 100 ml. Hiervon kdnnen 88 ml
aus der Flasche enthommen werden. Die Losung ist klar und farblos bis braun. Die Packung enthalt
aul¥erdem einen Flaschenadapter und 2 Dosierspritzen, diein 25 mg-Einheiten bis auf 500 mg geeicht
sind.



Phar mazeutischer Unternehmer und Hersteller
Roche Pharma AG

Emil-Bardll-Str. 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Tel.: (07624) 14-0
Fax: (07624) 10 19

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

VALCYTE: Belgien, Ddnemark, Deutschland, Estland, Finnland, Griechenland, Irland, I1sland,
Italien, Lettland, Litauen, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Schweden, Slowakei, Spanien,
Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich, Zypern

RoVALCYTE: Frankreich, Portugal

Diese Gebrauchsinformation wur de zuletzt genehmigt im Oktober 2011

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website von Roche Pharma AG
verflgbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Eswird empfohlen, die VALCY TE L6sung durch einen Apotheker wie folgt zubereiten zu lassen:

1. Ineinen graduierten Standzylinder werden 91 ml Wasser gegeben.

2. Der kindergesicherte Verschluss wird entfernt, das Wasser in die Flasche gegeben und die Flasche
wieder mit dem kindergesicherten Verschluss verschlossen. Die verschlossene Flasche wird
geschuittelt, bis sich das Pulver aufgel 6st und sich eine klare, farblose bis braune Lésung gebildet
hat.

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

4. Die Flasche wird fest mit dem kindergesicherten Verschluss verschlossen. Hierdurch werden der
korrekte Sitz des Flaschenadapters und die Kindersicherung des Verschlusses gewahrl eistet.

5. Das Datum des Ablaufs der Haltbarkeit der rekonstituierten Ldsung wird auf dem Flaschenetikett
vermerkt.

Das Einatmen des Pulvers und der direkte Kontakt von Pulver oder Ldsung mit der Haut oder der
Schleimhaut ist zu vermeiden. Bei Kontakt ist die Berthrungsstelle grindlich mit Wasser und Seife zu
reinigen. Bei Kontakt der Ldsung mit den Augen sind diese mit Wasser grindlich zu sptilen.



