Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Ganciclovir HEXAL 500mg Infusionslésungskonzentrat Trockensubstanz ohne Lésungsmittel

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ganciclovir HEXAL® 500mg

Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Ganciclovir (als Ganciclovir-Natrium)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.
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— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ganciclovir HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ganciclovir HEXAL beachten?
Wie ist Ganciclovir HEXAL anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Ganciclovir HEXAL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Ganciclovir HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Was Ganciclovir HEXAL ist

Ganciclovir HEXAL enthéalt den Wirkstoff Ganciclovir. Dieser gehért zu der Gruppe von
sogenannten ,antiviralen“ Arzneimittein.

Wofiir Ganciclovir HEXAL angewendet wird

Ganciclovir HEXAL wird bei Erwachsenen und jugendlichen Patienten ab 12 Jahren mit

geschwachtem Immunsystem angewendet zur Behandlung von Erkrankungen, die

durch ein bestimmtes Virus, das sogenannte Cytomegalievirus (CMV), verursacht
werden. Es wird auch angewendet, um bei Erwachsenen und Kindern ab der Geburt
einer CMV-Infektion nach einer Organverpflanzung oder wahrend einer Chemotherapie
vorzubeugen.

— Das Virus kann jeden Teil des Kdrpers betreffen. Dazu gehért auch die Netzhaut im
hinteren Teil des Auges, das bedeutet, das Virus kann Probleme mit der Sehkraft
verursachen.

— Das Virus kann bei jedem auftreten, ist aber insbesondere bei Personen mit einem
schwachen Immunsystem problematisch. Bei diesen Personen kann das CM-Virus
zu einer schwerwiegenden Erkrankung fihren. Ein schwaches Immunsystem kann
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durch andere Erkrankungen (darunter AIDS) oder durch die Anwendung von
Arzneimitteln (wie z.B. Chemotherapie oder Immunsuppressiva) hervorgerufen
werden.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ganciclovir HEXAL
beachten?

Ganciclovir HEXAL darf nicht angewendet werden,

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

— wenn Sie stillen (siehe ,Stillzeit® in diesem Abschnitt weiter unten).

Wenden Sie Ganciclovir HEXAL nicht an, wenn einer der oben genannten Punkte auf
Sie zutrifft. Fragen Sie bei Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind, bevor Sie Ganciclovir HEXAL anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRlnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,

bevor Sie Ganciclovir HEXAL anwenden, wenn

— Sie allergisch gegen Aciclovir, Valaciclovir, Penciclovir oder Famciclovir sind - dies
sind andere Arzneimittel, die zur Behandlung viraler Infektionen angewendet werden.
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— Sie eine Verminderung der Anzahl von weil3en Blutzellen, roten Blutzellen oder
Blutplattchen haben - |hr Arzt wird, bevor Sie mit der Behandlung beginnen und auch
wahrend lhrer Behandlung, Blutuntersuchungen durchfiihren.

— Sie in der Vergangenheit Probleme mit der Anzahl Ihrer Blutzellen hatten, die durch
die Anwendung von Arzneimitteln entstanden sind.

— Sie Nierenprobleme haben - |hr Arzt wird Ihnen eine niedrigere Dosis geben und die
Anzahl lhrer Blutzellen wahrend der Behandlung haufiger tGberprtfen.

— Sie eine Strahlenbehandlung bekommen.

Wenn einer der oben genannten Punkte bei Ihnen zutrifft (oder Sie sich nicht sicher
sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Ganciclovir HEXAL anwenden.

Achten Sie auf Nebenwirkungen

Ganciclovir HEXAL kann bestimmte schwerwiegende Nebenwirkungen hervorrufen,
Uber die Sie lhren Arzt sofort informieren missen. Achten Sie auf Anzeichen
schwerwiegender Nebenwirkungen, die in Abschnitt 4 aufgelistet sind und informieren
Sie lhren Arzt, wenn Sie irgendwelche dieser Nebenwirkungen bemerken, wahrend Sie
Ganciclovir HEXAL anwenden. Ihr Arzt kann Sie dazu auffordern, die Anwendung von
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Ganciclovir HEXAL abzubrechen und Sie benétigen mdglicherweise eine sofortige
medizinische Behandlung.

Tests und Untersuchungen

Wahrend Sie Ganciclovir HEXAL anwenden, wird |hr Arzt regelmalig
Blutuntersuchungen durchfiihren. Diese Untersuchungen sind dafiir da, zu Utberprifen,
dass Sie die fur Sie richtige Dosis erhalten. Wahrend der ersten zwei Wochen werden
diese Blutuntersuchungen haufig durchgefiihrt. Danach werden die Blutuntersuchungen
nicht mehr so haufig durchgefluhrt.

Kinder und Jugendliche

Es liegen nur begrenzte Informationen vor, wie sicher oder wirksam eine Anwendung
von Ganciclovir HEXAL bei der Behandlung einer CMV-Erkrankung bei Kindern unter 12
Jahren ist. Bei Sauglingen und Kleinkindern, die Ganciclovir HEXAL zur Vorbeugung
gegen eine CMV-Erkankung erhalten, werden regelméafdige Tests der Blutwerte
durchgeftihrt.

Anwendung von Ganciclovir HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel anwenden:

Imipinem/Cilastatin - angewendet bei bakteriellen Infektionen

Pentamidin - angewendet bei parasitaren Infektionen oder Lungeninfektionen
Flucytosin, Amphotericin B - angewendet bei Pilzinfektionen

Trimethoprim, Trimethoprim/Sulfamethoxazol, Dapson - angewendet bei bakteriellen
Infektionen

Probenecid - angewendet bei Gicht

Mycophenolatmofetil, Ciclosporin, Tacrolimus - angewendet nach einer
Organverpflanzung

Vincristin, Vinblastin, Doxorubicin - angewendet bei Krebs

Hydroxyharnstoff - angewendet bei einer sogenannten Polyzythamie,
Sichelzellandmie und Krebs

Didanosin, Stavudin, Zidovudin, Tenofovir oder andere Arzneimittel gegen HIV
Adefovir oder andere Arzneimitel zur Behandlung einer Hepatitis B
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Wenn einer der oben genannten Punkte bei Ihnen zutrifft (oder Sie sich nicht sicher
sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ganciclovir HEXAL
anwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Ganciclovir HEXAL sollte wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es
sei denn, der Nutzen flr die Mutter Gberwiegt gegentiber den méglichen Risiken flir das
ungeborene Baby.

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, wenden Sie
dieses Arzneimittel nicht an, aulder lhr Arzt rat Innen dazu. Der Grund hierflr ist, dass
Ganciclovir HEXAL dem ungeborenen Baby schaden kann.

VerhUtung

Sie sollten wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels nicht schwanger werden. Der
Grund hierfir ist, dass dieses Arzneimittel dem ungeborenen Baby schaden kann.

Frauen
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Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann - wenden Sie eine
Verhltungsmethode an, wahrend Sie Ganciclovir HEXAL anwenden und auch noch fir
mindestens 30 Tage nach der letzten Anwendung von Ganciclovir HEXAL.

Manner

Wenn Sie ein Mann sind, dessen Partnerin schwanger werden kann - wenden Sie eine
Barrieremethode zur Verhiitung an (wie z.B. Kondome), wahrend Sie Ganciclovir
HEXAL anwenden und auch noch flir mindestens 90 Tage nach der letzten Anwendung
von Ganciclovir HEXAL.

Wenn Sie oder lhre Partnerin wahrend der Behandlung mit Ganciclovir HEXAL
schwanger werden, informieren Sie umgehend lhren Arzt.
Stillzeit

Wenden Sie Ganciclovir HEXAL nicht an, wenn Sie stillen. Wenn |hr Arzt Ihnen die
Anwendung von Ganciclovir HEXAL verschreibt, miissen Sie vor Beginn der
Anwendung dieses Arzneimittels abstillen. Der Grund hierflr ist, dass Ganciclovir
HEXAL in die Muttermilch Ubertreten kann.

Fortpflanzungsfahigkeit
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Ganciclovir HEXAL kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen. Durch Ganciclovir
HEXAL kann bei Mannern die Spermaproduktion vortibergehend oder andauernd
aussetzen. Wenn Sie planen, ein Kind zu bekommen, sprechen Sie vor der Anwendung
von Ganciclovir HEXAL mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Schlafrigkeit, Schwindel, Verwirrung oder Zittern sowie Gleichgewichtsstérungen oder
Krampfanfalle kénnen bei Ihnen wahrend der Behandlung mit Ganciclovir HEXAL
auftreten. Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, flihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie
keine Maschinen.

Ganciclovir HEXAL enthalt Natrium

Ganciclovir HEXAL enthéalt 43 mg Natrium pro Dosis von 500 mg. Dies ist zu
berlcksichtigen bei Personen unter Natrium kontrollierter
(natriumarmer/-kochsalzarmer) Diat.
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3. Wie ist Ganciclovir HEXAL anzuwenden?

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

Anwendung des Arzneimittels

Ganciclovir HEXAL wird Ilhnen von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal
gegeben. Es wird Ihnen Gber einen Tropf in die Vene gegeben. Man nennt dies eine
intravendse Infusion. Diese dauert normalerweise eine Stunde.

Die Dosis von Ganciclovir HEXAL ist bei jedem Patienten unterschiedlich. Ihr Arzt wird
berechnen, wie viel Sie benétigen. Die Dosis hangt ab von:

— |hrem Gewicht (bei Kindern kann die Kdrpergré3e ebenfalls berticksichtigt werden)
— lhrem Alter

— wie gut Ihre Nieren funktionieren

— lhrer Anzahl an Blutzellen

— wofilr Sie dieses Arzneimittel anwenden

Die Haufigkeit und die Dauer der Anwendung von Ganciclovir HEXAL sind ebenfalls
unterschiedlich.
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— Normalerweise werden Sie zu Beginn eine oder zwei Infusionen am Tag erhalten.

— Wenn Sie zwei Infusionen pro Tag erhalten, wird dies Uber eine Dauer von 21 Tagen
fortgefthrt.

— Danach wird Ihr Arzt Ihnen méglicherweise eine Infusion pro Tag verschreiben.

Patienten mit Nieren- oder Blutproblemen

Wenn Sie Nieren- oder Blutprobleme haben, kann Ihr Arzt vorschlagen, dass Sie eine
verringerte Dosis von Ganciclovir HEXAL erhalten und er lhre Blutwerte wahrend der
Behandlung haufiger tberprift.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ganciclovir HEXAL angewendet haben, als Sie
sollten

Wenn Sie glauben, dass Ihnen zu viel Ganciclovir HEXAL gegeben wurde, informieren
Sie umgehend lhren Arzt oder gehen Sie ins Krankenhaus. Die folgenden Symptome
kénnen bei Ihnen auftreten, wenn Sie eine zu grol3e Menge erhalten haben:

— Bauchschmerzen, Durchfall oder Ubelkeit

— Zittern oder Krampfanfalle

— Blut im Urin

— Nieren- oder Leberprobleme

— Veranderungen der Anzahl der Blutzellen
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Wenn Sie die Anwendung von Ganciclovir HEXAL abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Ganciclovir HEXAL nicht ab, ohne dies vorher mit
Ihrem Arzt zu besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei
Anwendung dieses Arzneimittels auftreten:

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schweren
Nebenwirkungen bei sich bemerken - |hr Arzt kann Sie dazu auffordern, die Anwendung
von Ganciclovir HEXAL abzubrechen und Sie bendtigen mdéglicherweise eine sofortige
medizinische Behandlung:

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

— Verminderung der Anzahl weiler Blutkbérperchen - mit Anzeichen fur Infektionen, wie
z.B. Halsschmerzen, Mundgeschwiire oder Fieber

— Verminderung der Anzahl roter Blutkérperchen - Anzeichen schliel3en Geflihl der
Kurzatmigkeit oder Mudigkeit, heftiges Herzklopfen oder blasse Haut ein.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
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— Blutinfektion (Sepsis) - Anzeichen schlielden Fieber, Schuttelfrost, Herzstolpern,
Verwirrtheit und undeutliches Sprechen ein.

— Verminderung der Anzahl der Blutplattchen - Anzeichen schliel3en leichteres
Auftreten von Blutungen oder blauen Flecken, Blut im Urin oder Stuhl oder
Zahnfleischbluten ein. Die Blutungen kdnnen stark sein.

— stark erniedrigte Anzahl der Blutzellen

— Entzindung der Bauchspeicheldriise - Anzeichen sind starke Bauchschmerzen, die
iIn den Ricken ausstrahlen.

— Krampfanfalle

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Versagen des Knochenmarks Blutzellen zu produzieren

— Halluzinationen - Héren oder Sehen von Dingen, welche nicht real sind
— abnormale Gedanken oder Geflihle, Verlust des Bezugs zur Realitat

— Versagen der Nierenfunktion

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

— Schwere allergische Reaktion - die Anzeichen kénnen rote, juckende Haut,
Schwellungen von Hals, Gesicht, Lippen oder Mund, Schluckbeschwerden oder
Atembeschwerden einschliel3en.
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Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie eine der oben aufgeflihrten
Nebenwirkungen bei sich bemerken.

Sonstige Nebenwirkungen

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

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Pilzinfektion und Pilzinfektion im Mund
Infektionen der oberen Atemwege (z.B. Nebenh6hlenentziindung,
Mandelentziindung)

Appetitverlust

Kopfschmerzen

Husten

Kurzatmigkeit

Durchfall

Ubelkeit und Erbrechen
Bauchschmerzen

Ekzeme

Muadigkeit
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Fieber

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Grippe

Harnwegsinfektion - Anzeichen schlielden Fieber, haufigeres Wasserlassen,
Schmerzen beim Wasserlassen ein.

Infektion der Haut und des Unterhautzellgewebes

Milde allergische Reaktion - Anzeichen kénnen rote und juckende Haut einschlief3en.
Gewichtsverlust

Depression, Angst oder Verwirrung

Schlafstérung

Schwache oder Taubheit in Handen oder FulRRen, was Ihr Gleichgewicht
beeintrachtigen kann

veranderter Tastsinn, mit einem Gefiihl von Kribbeln, Kitzeln, Stechen oder Brennen
verandertes Geschmacksempfinden

Schiuttelfrost

Entziindung des Auges (Konjunktivitis), Augenschmerzen oder Sehstérungen
Ohrenschmerzen

niedriger Blutdruck, was dazu fuhren kann, dass Ihnen schwindelig wird oder Sie in
Ohnmacht fallen
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— Schluckbeschwerden

— Verstopfung, Blahung, Verdauungsstérung, Magenschmerzen, Anschwellen des
Bauches

— Mundgeschwire

— abnormale Laborergebnisse von Leber und Nieren

— nachtliches Schwitzen

— Juckreiz, Ausschlag

— Haarausfall

— Ruckenschmerzen, Muskel- oder Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe

— Schwindel, Schwache oder generelles Unwohlsein

— Eine Hautreaktion an der Injektionsstelle - wie z.B. Entziindung, Schmerzen,
Schwellung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
— Taubheit

— Nesselsucht, trockene Haut

— Geflhl von Unruhe

— Blut im Urin

— Zittern, Schitteln

— unregelmafiger Herzschlag
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— Unfruchtbarkeit bei Mannern - siehe Abschnitt ,Fortpflanzungsfahigkeit®

— Schmerzen im Brustraum

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Eine niedrige Anzahl an Blutzellen ist wahrscheinlicher bei Kindern, insbesondere
Sauglingen und Kleinkindern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Ganciclovir HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach
,werwendbar bis“ oder ,verw. bis® angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Pulver

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Sie
diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis nach
,verwendbar bis“ oder ,verw. bis® angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Rekonstitution

Die chemische und physikalische Anbruchstabilitdt wurde fir die rekonstituierte Lésung
nach Auflésen in Wasser flr Injektionszwecke fur 12 Stunden bei 20 — 25°C
nachgewiesen. Nicht einfrieren.
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Aus mikrobiologischer Sicht sollte die rekonstituierte L6sung sofort verwendet werden.
Wenn sie nicht sofort verwendet wird, liegt die Verantwortung fiir die Lagerzeiten und
Lagerbedingungen nach Anbruch in der Verantwortung des Anwenders.

Nach Verdlinnung mit Infusionslésungen (Natriumchlorid-Lésung 0,9 %, Glucose 5 %,
Ringer- oder Ringer-Lactat-Lésung flr Injektionszwecke)

Die chemische und physikalische Anbruchstabilitat wurde fir 24 Stunden bei 2 — 8°C
nachgewiesen (nicht einfrieren).

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Ganciclovir HEXAL Infusionslésung sofort
verwendet werden. Wenn sie nicht sofort verwendet wird, liegt die Verantwortung fir die
Lagerzeiten und Lagerbedingungen nach Anbruch in der Verantwortung des Anwenders
und sollten 24 Stunden bei 2 — 8°C nicht Uberschreiten, es sei denn, Rekonstitution und
Verdlinnung wurden unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen
durchgeflhrt.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, 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 https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ganciclovir HEXAL enthalt
— Der Wirkstoff ist Ganciclovir.

Eine Durchstechflasche enthalt 543 mg Ganciclovir-Natrium, entsprechend 500 mg
Ganciclovir. Nach Rekonstitution des Pulvers in 10 ml Wasser fur Injektionszwecke
enthalt 1 ml L6sung 50mg Ganciclovir.

Wie Ganciclovir HEXAL aussieht und Inhalt der Packung

Ganciclovir HEXAL ist ein Pulver flr ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung in Durchstechflaschen aus Glas. Eine Durchstechflasche enthalt 500 mg
Ganciclovir in Form von 543 mg Ganciclovir-Natrium.

Eine Faltschachtel enthalt 1 oder 5 klare 10-ml-Glasdurchstechflasche/n.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
Industriestralie 25
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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 Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland: Ganciclovir HEXAL 500 mg Pulver fur ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsliésung

Frankreich: Ganciclovir Sandoz 500 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion

Niederlande: Ganciclovir Sandoz 500 mg, poeder voor concentraat voor

oplossing voor infusie
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2023.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

HINWEISE ZU GEBRAUCH UND HANDHABUNG
Beachten Sie bitte fir vollstandige Informationen die Fachinformation.

Art der Anwendung
Achtung

Ganciclovir muss als intravendse Infusion tGber eine Stunde angewendet werden, wobei
die Konzentration einen Wert von 10 mg/ml nicht tberschreiten darf. Ganciclovir darf
nicht als schnelle intravendse Injektion oder Bolusinjektion angewendet werden, da die
resultierenden erhéhten Plasmaspiegel zu einer verstarkten Toxizitat von Ganciclovir
fuhren kénnten.

Ganciclovir darf nicht als intramuskulére oder subkutane Injektion angewendet werden,
da es durch den hohen pH-Wert (~ 11) von Ganciclovir-L6sungen zu schweren
Gewebereizungen kommen kann.

Die empfohlene Dosierung, Wiederholungsfrequenz und Infusionsgeschwindigkeit
sollten nicht Gberschritten werden.

Stand: Juni 2023 26



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Ganciclovir HEXAL 500mg Infusionslésungskonzentrat Trockensubstanz ohne Lésungsmittel

Ganciclovir HEXAL ist ein Pulver flr ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung. Nach der Rekonstitution ist Ganciclovir HEXAL eine klare L6sung, ohne
sichtbare Partikel.

Die Infusion sollte in eine Vene mit ausreichendem Blutfluss appliziert werden, bevorzugt
durch eine Plastikkantile.
Besondere Vorsicht bei der Handhabung von Ganciclovir HEXAL ist erforderlich

Aufgrund des teratogenen und kanzerogenen Potenzials von Ganciclovir HEXAL beim
Menschen ist bei der Handhabung Vorsicht geboten. Ganciclovir HEXAL Lésungen
haben eine hohen pH-Wert (~ 11).

Ingestion, Inhalation oder direkten Kontakt mit der Haut oder den Schleimhé&uten
vermeiden.

Im Falle eines Haut- oder Schleimhautkontaktes sofort griindlich mit Wasser und Seife
waschen. Die Augen sind mit sterilem Wasser oder, wenn dies nicht zur Verfligung steht,
mit Leitungswasser grindlich zu spulen.

Rekonstitution
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Jede klare 10-ml-Glasdurchstechflasche enthéalt das Aquivalent von 500 mg Ganciclovir
(Freie-Base-Form). Der Inhalt der Durchstechflasche ist folgendermalden flr die
Anwendung vorzubereiten:

1. Zur Rekonstitution des lyophilisierten Ganciclovirs 10 ml Wasser fir Injektionszwecke
in die Durchstechflasche injizieren.

2. Durchstechflasche etwa 60 Sekunden lang schitteln, um das Pulver vollstandig
aufzulésen. Nach der Rekonstitution enthalt die Durchstechflasche eine klare Lésung
ohne sichtbare Partikel.

3. Die rekonstituierte Losung ist vor der Zugabe zur Infusionsfllssigkeit auf sichtbare
Partikel zu prtfen.

4. Die chemische und physikalische Haltbarkeit der rekonstituierten Losung in der
Durchstechflasche betragt 12 Stunden bei 20 — 25°C. Nicht einfrieren.

Zubereitung der Infusionslésung

Je nach Gewicht des Patienten und therapeutischer Indikation wird die berechnete
Menge aus der Durchstechflasche entnommen und einer geeigneten Infusionsflissigkeit
(Ublicherweise 100 ml) zur Anwendung Uber einen Zeitraum von 1 Stunde
hinzugegeben. Folgende Infusionsfliissigkeiten sind nachgewiesenermalien chemisch
und physikalisch mit Ganciclovir kompatibel: Natriumchlorid 0,9 % w/v, Glucose 5% w/v,
Ringer-L6sung, Ringer-Laktat-Losung.
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Bitte beachten: Um das Risiko einer bakteriellen Kontamination zu verringern, sollte eine
Infusionslésung mit Ganciclovir innerhalb von 24 Stunden nach der Zubereitung
verbraucht werden. Die restliche rekonstituierte Lésung in der Durchstechflasche sollte
nach 12 Stunden verworfen werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.
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