Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Valaciclovir HEXAL® 1000 mg

Filmtabletten

Wirkstoff: Valaciclovir

nahme dieses Arzneimittels beginnen.

Sie.

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-

e 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 lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Valaciclovir HEXAL einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Valaciclovir HEXAL aufzubewahren?
Weitere Informationen
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Was ist Valaciclovir HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Valaciclovir HEXAL gehért zur Gruppe der antivi-
ralen Arzneimittel. Es wirkt, indem es das Wachs-
tum von Viren wie das Herpes-simplex-Virus
(HSV), das Varizella-zoster-Virus (VZV) und das
Zytomegalie-Virus (CMV) hemmt.

Valaciclovir HEXAL wird angewendet
e zur Behandlung der Giirtelrose (bei Erwachsenen)

e zur Behandlung von HSV-Infektionen der Haut
und von Genitalherpes (bei Erwachsenen und
Jugendlichen Uber 12 Jahre). Es wird auch an-
gewendet, um ein Wiederauftreten dieser In-
fektionen zu verhindern.

e zur Behandlung von Lippenherpes (bei Erwach-
senen und Jugendlichen Gber 12 Jahre)

e zur Vorbeugung von CMV-Infektionen nach Or-
gantransplantationen (bei Erwachsenen und
Jugendlichen Uber 12 Jahre)

e zur Behandlung und Vorbeugung von HSV-In-
fektionen der Augen

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Valaciclovir
HEXAL beachten?

Valaciclovir HEXAL darf nicht eingenom-
men werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen

Valaciclovir oder Aciclovir oder einen der in Ab-
schnitt 6 aufgeflihrten sonstigen Bestandteile
sind.
Nehmen Sie Valaciclovir HEXAL nicht ein,
wenn dies auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Valaciclovir HEXAL ein-
nehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Valaciclovir HEXAL ist erforderlich
Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Valaciclovir HEXAL einnehmen, wenn

e Sie Probleme mit den Nieren haben
e Sie Probleme mit der Leber haben
e Sie alter als 65 Jahre sind

e |hr Immunsystem geschwécht ist

Wenn Sie nicht sicher sind, ob dies auf Sie zutrifft,
sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Valaciclovir HEXAL einnehmen.

Verhiitung der Ubertragung von Genitalherpes
Falls Sie Valaciclovir HEXAL einnehmen, um
Herpes im Genitalbereich zu behandeln oder
vorzubeugen, oder falls Sie friiher einmal Ge-
nitalherpes hatten, sollten Sie sich weiterhin
beim Geschlechtsverkehr (,Safer Sex*) schiit-
zen, auch indem Sie Kondome benutzen. Dies
ist wichtig, um zu verhindern, dass Sie die In-
fektion auf andere libertragen. Falls Sie wunde
Stellen oder Bldschen im Genitalbereich ha-
ben, sollten Sie keinen Sex haben.

Bei Einnahme von Valaciclovir HEXAL
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel, wie pflanzliche Mittel, handelt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Auswir-
kungen auf die Nieren haben. Dies sind z. B.: Ami-
noglykoside, organische Platinverbindungen,
Jod-haltige Kontrastmittel, Methotrexat, Pentami-
din, Foscarnet, Ciclosporin, Tacrolimus, Cimetidin
und Probenecid.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker immer
Uber andere Arzneimittel, die Sie einnehmen,
wenn Sie Valaciclovir HEXAL zur Behandlung ei-
ner Gurtelrose einnehmen oder nachdem Sie eine
Organtransplantation hatten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es wird normalerweise nicht empfohlen, Valacic-
lovir HEXAL wéhrend der Schwangerschaft ein-
zunehmen. Falls Sie schwanger sind, glauben,
schwanger zu sein, oder planen, schwanger zu
werden, nehmen Sie Valaciclovir HEXAL nicht ein,
ohne vorher lhren Arzt um Rat zu fragen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, wird Ihr Arzt
den Nutzen der Einnahme von Valaciclovir HEXAL
gegen das Risiko fur Ihr Baby abwéagen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Valaciclovir HEXAL kann Nebenwirkungen verur-
sachen, die lhre Fahigkeit zum Steuern eines
Fahrzeugs beeintrachtigen kénnen. Sie dirfen
sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob Sie durch die Nebenwirkungen
beeintrachtigt sind.

Wie ist Valaciclovir HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie Valaciclovir HEXAL immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie

Was ist Valaciclovir HEXAL und wofir wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Valaciclovir HEXAL beachten?

bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Die einzunehmende Dosis hdngt davon ab, wa-
rum lhr Arzt lhnen Valaciclovir HEXAL verordnet
hat. lhr Arzt wird dies mit lhnen besprechen.

Behandlung der Giirtelrose

e Die Ubliche Dosis betragt 1000 mg (eine 1000-mg-
Tablette) 3-mal taglich.

e Nehmen Sie Valaciclovir HEXAL 7 Tage lang ein.

Behandlung von Lippenherpes

e Die Ubliche Dosis betragt 2000 mg (zwei 1000-mg-
Tabletten) 2-mal taglich.

e Die zweite Dosis sollte 12 Stunden (aber nicht
friiher als 6 Stunden) nach der ersten Dosis ein-
genommen werden.

e Nehmen Sie Valaciclovir HEXAL nur einen Tag
lang ein (zwei Dosen).

Behandlung von HSV-Infektionen der Haut und
Genitalherpes

e Die Ubliche Dosis betrégt 500 mg 2-mal taglich.”

e Bei der ersten Infektion nehmen Sie Valaciclo-
vir HEXAL 5 Tage lang ein oder, falls lhr Arzt es
lhnen so verordnet, bis zu 10 Tage lang. Bei
wieder auftretenden Infektionen betrégt die
Dauer der Behandlung normalerweise 3 bis
5 Tage.

Vermeidung des Wiederauftretens von HSV-In-
fektionen, wenn Sie schon einmal eine HSV-
Infektion hatten

e Die Ubliche Dosis betréagt 500 mg 1-mal téglich.”

e Fir manche Personen, bei denen die HSV-Infek-
tion haufig wieder auftritt, kann es von Nutzen
sein, 2-mal taglich 250 mg einzunehmen.

e Nehmen Sie Valaciclovir HEXAL so lange ein, bis
Ihnen lhr Arzt sagt, dass Sie die Einnahme be-
enden sollen.

* FUr diese Dosierungen steht Valaciclovir HEXAL
500 mg zur Verfligung.

Vorbeugung einer Infektion mit CMV (Zyto-

megalie-Virus)

¢ Die Ubliche Dosis betragt 2000 mg (zwei 1000-mg-
Tabletten) 4-mal taglich.

e Nehmen Sie die Dosen im Abstand von etwa
6 Stunden ein.

« Ublicherweise werden Sie so bald wie méglich
nach lhrer Operation mit der Einnahme von Val-
aciclovir HEXAL beginnen.

¢ Nehmen Sie Valaciclovir HEXAL nach lhrer Ope-
ration etwa 90 Tage lang ein, bis lhnen Ihr Arzt
sagt, dass Sie die Einnahme beenden sollen.

Ihr Arzt wird moglicherweise die Dosierung
von Valaciclovir HEXAL anpassen, wenn

e Sie Uber 65 Jahre alt sind
¢ Sie ein geschwachtes Immunsystem haben
¢ Sie Nierenprobleme haben

- Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, spre-
chen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Valaciclovir
HEXAL einnehmen.

Wie das Arzneimittel einzunehmen ist
e Nehmen Sie das Arzneimittel ein.

e Schlucken Sie die ganze Tablette mit Wasser
hinunter.

e Nehmen Sie Valaciclovir HEXAL jeden Tag zur
selben Zeit ein.

e Nehmen Sie Valaciclovir HEXAL nach den An-
weisungen lhres Arztes oder Apothekers ein.

Menschen iiber 65 Jahre oder mit Nierenfunk-
tionsstérungen

Wahrend Sie Valaciclovir HEXAL einnehmen,
ist es sehr wichtig, dass Sie iiber den Tag re-
gelmaBig Wasser trinken. Dies hilft, Nebenwir-
kungen zu verringern, die die Nieren oder das
Nervensystem beeintrachtigen kénnen. lhr Arzt
wird Sie sorgfaltig auf Anzeichen solcher Neben-
wirkungen hin Uberwachen. Nebenwirkungen auf
das Nervensystem konnten z.B. ein Geflihl von
Verwirrtheit oder Unruhe sein oder eine unge-
wohnliche Schlafrigkeit oder Benommenheit.

Wenn Sie eine groBere Menge von Val-
aciclovir HEXAL eingenommen haben, als
Sie sollten

Valaciclovir HEXAL ist normalerweise nicht
schadlich, wenn Sie nicht Gber mehrere Tage zu
viel davon einnehmen. Wenn Sie zu viele Tablet-
ten einnehmen, kann es sein, dass lhnen Ubel
wird, Sie sich erbrechen beziehungsweise ver-
wirrt, unruhig oder ungewdhnlich schléfrig sind.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie zu viel Valaciclovir HEXAL eingenom-
men haben. Nehmen Sie die Tablettenpackung
dafir mit.

Wenn Sie die Einnahme von Valaciclovir
HEXAL vergessen haben

e Wenn Sie vergessen haben, Valaciclovir HEXAL
einzunehmen, nehmen Sie es, sobald Sie sich
daran erinnern. Wenn es dann aber schon fast
Zeit ist fUr Ihre ndchste Dosis, lassen Sie die
vergessene Dosis aus.

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Valaciclovir HEXAL bei
manchen Menschen zu Nebenwirkungen flhren.
Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei die-
sem Arzneimittel auftreten:

Reaktionen, auf die Sie achten miissen:
Schwere allergische Reaktionen (Anaphylaxie).
Diese sind selten bei Einnahme von Valaciclovir
HEXAL und gehen einher mit rascher Entwicklung
von Symptomen einschlieBlich:

e Roétung, juckender Hautausschlag

e Anschwellen der Lippen, des Gesichts, des
Halses und Rachens, das Atembeschwerden
verursacht (Quincke-Odem)

e Blutdruckabfall, der zum Kollaps fihrt

- Wenn Sie eine allergische Reaktion entwi-
ckeln, nehmen Sie Valaciclovir HEXAL nicht
mehr ein und wenden Sie sich sofort an lhren
Arzt.

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandel-
ten)

e Kopfschmerzen

Haufig (betrifft bis zu 1 von 10 Behandelten)
* Ubelkeit

e Schwindel

e Erbrechen

e Durchfall

* Hautreaktionen nach Sonneneinstrahlung
(Photosensibilitat)

e Hautausschlag

Gelegentlich (betrifft bis zu 1 von 100 Behandel-

ten)

e \erwirrtheit

e Sehen oder Héren von Dingen, die nicht da sind
(Halluzinationen)

e Starke Benommenheit

e Zittern

e Unruhe

Diese Nebenwirkungen auf das Nervensystem
treten Ublicherweise bei Menschen mit Nieren-
funktionsstdérungen, bei dlteren Menschen oder
bei Patienten nach einer Organtransplantation
auf, die hohe Valaciclovir HEXAL-Dosen von 8 g
oder mehr pro Tag einnehmen. Sie bessern sich
normalerweise, wenn Valaciclovir HEXAL abge-
setzt oder die Dosis reduziert wird.

Andere gelegentlich auftretende Nebenwirkun-
gen

e Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

* Magenbeschwerden

e Hautausschlag, manchmal mit Juckreiz, Nes-
selsucht (Urtikaria)

Schmerzen im unteren Riicken (Nierenschmer-
zen)

e Blut im Urin

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die
bei Blutuntersuchungen festgestellt werden kdn-
nen

e Verringerung der Anzahl der weiBen Blutkdrper-
chen (Leukopenie)

e Verringerung der Anzahl der Blutplattchen, das
sind Zellen, die zur Blutgerinnung beitragen
(Thrombozytopenie)

e Anstieg von Substanzen, die in der Leber pro-
duziert werden

Selten (betrifft bis zu 1 von 1.000 Behandelten)

e Unsicherer Gang und fehlende Koordination
(Ataxie)

e langsame, verwaschene Sprache (Dysarthrie)

e Krampfanfalle

e veranderte Hirnfunktionen (Enzephalopathie)

e Bewusstlosigkeit (Koma)

e zusammenhangloses Reden, starke Verwirrung
(Delirium)

e wirre oder unruhige Gedanken

Diese Nebenwirkungen auf das Nervensystem
treten Ublicherweise bei Menschen mit Nieren-
funktionsstérungen, bei alteren Menschen oder
bei Patienten nach einer Organtransplantation
auf, die hohe Valaciclovir HEXAL-Dosen von 8 g
oder mehr pro Tag einnehmen. Sie bessern sich
normalerweise, wenn Valaciclovir HEXAL abge-
setzt oder die Dosis reduziert wird.

Andere selten auftretende Nebenwirkungen

¢ Nierenfunktionsstérungen, die dazu fiihren kén-
nen, dass Sie wenig oder nicht Wasser lassen
kdénnen

Wie ist Valaciclovir HEXAL
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Sie durfen Valaciclovir HEXAL nach dem auf dem
Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden. Das Verfallsdatum ,,verwendbar bis“
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 30°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schtitzen.

6 Weitere Informationen

Was Valaciclovir HEXAL enthélt

Der Wirkstoff ist Valaciclovir.

Eine Filmtablette enthélt 1112,6 mg Valaciclovir-
hydrochlorid entsprechend 1000 mg Valaciclovir.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Crospovidon (Typ A) (Ph.Eur.),
mikrokristalline Cellulose, Povidon K 25, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.)

Filmdberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171),
Macrogol 400, Polysorbat 80

Wie Valaciclovir HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

Valaciclovir HEXAL sind weiBe bis cremefarbene,
kapselférmige Filmtabletten, mit der Pragung
,1000% auf einer Seite.

Valaciclovir HEXAL ist in PVC/PE/PVDC/Alumini-
um-Blisterpackungen verpackt.

Valaciclovir HEXAL ist in den folgenden Pa-
ckungsgréBen erhéltlich: Umkarton mit Blister-
packungen mit 3, 5, 10, 21, 42 und 56 Filmtab-
letten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.
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HEXAL AG

IndustriestraBe 25
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E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
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Otto-von-Guericke-Allee 1
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Danemark: Valaciclovir HEXAL

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt genehmigt im Juni 2012.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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