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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Valganciclovir HEXAL’ 450 mg Filmtabletten

Valganciclovir

Beschwerden haben wie Sie.

geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Valganciclovir HEXAL und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Valganciclovir HEXAL beachten?
. Wie ist Valganciclovir HEXAL einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Valganciclovir HEXAL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Valganciclovir HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Valganciclovir HEXAL gehért zu einer Arzneimittelgruppe, die das Wachstum von Viren
direkt hemmt. Im Koérper wird der Wirkstoff in den Tabletten - Valganciclovir - in Gan-
ciclovir 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 Entziindung in verschiedenen Or-
ganen des Korpers ausldsen. Dies kann lebensbedrohlich sein.

Valganciclovir HEXAL wird angewendet:

¢ zur Behandlung von CMV-bedingter Entziindung der Netzhaut der Augen von er-
wachsenen Patienten mit erworbener Immunschwéche (AIDS). Eine CMV-Infektion
der Netzhaut kann zu Sehstérungen bis hin zur Erblindung fiihren.

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

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

Valganmclowr HEXAL darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Valganciclovir oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

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

e wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Valganciclovir HEXAL

einnehmen

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 Valganciclovir HEXAL Tabletten Blutuntersuchungen bei
lhnen durchfiihren, weitere Untersuchungen werden wéhrend |hrer Behandlung
durchgefihrt.

¢ wenn Sie Bestrahlungen erhalten oder Dialysepatient sind

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

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

Einnahme von Valganciclovir HEXAL zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie andere Arzneimittel zur gleichen Zeit wie Valganciclovir HEXAL einnehmen,

koénnte diese Kombination die Wirkstoffmenge beeinflussen, die in Ihren Blutkreislauf

gelangt, oder zu schédlichen Wirkungen flihren. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie

bereits Arzneimittel nehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

¢ Imipenem-Cilastatin (ein Antibiotikum). Die gleichzeitige Einnahme mit Valganci-
clovir HEXAL kann zu Krampfanfallen fihren.

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

* Ribavirin, pegylierte Interferone, Adefovir und Entecavir zur Behandlung von He-
patitis B/C

¢ Probenecid (ein Arzneimittel gegen Gicht). Die gleichzeitige Einnahme von Probe-
necid und Valganciclovir HEXAL kann den Ganciclovir-Gehalt in Inrem Blut erhdhen.

¢ Mycophenolatmofetil (angewendet nach Organtransplantation)

Vincristin, Vinblastin, Adriamycin, Hydroxyharnstoff oder dhnliche Arzneimittel zur

Krebsbehandlung

Cidofovir oder Foscarnet gegen Virusinfektionen

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

Pentamidin (Arzneimittel zur Behandlung von Parasiten oder Lungeninfektionen)

Flucytosin oder Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen)
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Einnahme von Valganciclovir HEXAL zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrénken

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Valganciclovir HEXAL nicht einnehmen, auBer
Ihr Arzt empfiehlt es Ihnen. Die Einnahme von Valganciclovir HEXAL wahrend einer
Schwangerschaft kann lhr ungeborenes Kind schadigen.

Sie durfen Valganciclovir HEXAL nicht einnehmen, wenn Sie stillen. Wenn lhr Arzt
méchte, dass Sie eine Behandlung mit Valganciclovir HEXAL beginnen, miissen Sie
vor der ersten Einnahme der Tabletten abstillen.

Frauen in gebarfahigem Alter missen eine wirksame Empféangnisverhitung praktizie-
ren, wenn sie Valganciclovir HEXAL einnehmen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Fuhren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen, wenn
Sie sich nach der Einnahme dieses Arzneimittels benommen, mude, zittrig oder ver-
wirrt 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 lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie miissen Ihre Tabletten mit groBer Vorsicht handhaben. Die Tabletten diirfen nicht
zerbrochen oder zerdriickt werden. Sie sollten die Tabletten unzerkaut und méglichst
zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen. Sollten Sie versehentlich eine beschadigte
Tablette berthrt haben, waschen Sie sich die Hande griindlich mit Wasser und Seife.
Wenn lhnen etwas von dem Tablettenpulver in die Augen gerat, spilen Sie die Augen
mit sterilem Wasser bzw. mit sauberem Wasser, wenn Ihnen kein steriles Wasser zur
Verfuigung steht.

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

Valganciclovir HEXAL Tabletten sollten, wenn mdglich, mit Nahrungsmitteln einge-
nommen werden - siehe Abschnitt 2.

Erwachsene

Vorbeugung einer CMV-Erkrankung bei Patienten nach Organtransplantation

Die Einnahme dieses Arzneimittels muss innerhalb von 10 Tagen nach der Transplan-
tation begonnen werden. Die empfohlene Dosis betragt EINMAL téglich 2 Tabletten.
Nehmen Sie diese Dosis bis zu 100 Tage nach lhrer Organtransplantation ein. Nach
einer Nierentransplantation wird |hr Arzt Ihnen méglicherweise empfehlen, die Tablet-
ten fir 200 Tage einzunehmen.

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

Die empfohlene Dosis Valganciclovir HEXAL betragt 21 Tage lang (3 Wochen) ZWEI-
MAL téglich 2 Tabletten.

Nehmen Sie diese Dosis nicht l&nger als 21 Tage lang ein, da sich das Risiko fir még-
liche Nebenwirkungen dann erhoht, es sei denn, lhr 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 téglich 2 Tabletten, die méglichst jeweils zur

gleichen Tageszeit eingenommen werden sollten.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Ihr Arzt wird IThnen mitteilen, wie lange Sie die Einnahme von Valganciclovir HEXAL
fortsetzen missen. Falls sich bei dieser Dosis die Netzhautentziindung verschlimmert,
kann Ihr Arzt Sie méglicherweise anweisen, die Induktionstherapie wie oben beschrie-
ben zu wiederholen oder ein anderes Arzneimittel gegen CMV einzunehmen.

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 |hre Tabletten nur an bestimmten Wochentagen ein-
nehmen. 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 Organtransplantation

Die Einnahme dieses Arzneimittels muss bei Kindern innerhalb von 10 Tagen nach der
Transplantation begonnen werden. Die einzunehmende Dosis ist je nach KorpergroBe
des Kindes verschieden und sollte EINMAL taglich eingenommen werden. |hr Arzt
wird basierend auf GréBe, Gewicht und Nierenfunktion Ihres Kindes die am besten
geeignete Dosis festlegen. Die Einnahme dieser Dosis sollte bis zu 100 Tage fortge-
setzt werden. Wenn lhr Kind eine Nierentransplantation erhalten hat, wird Ihr Arzt
maoglicherweise empfehlen, die Dosis 200 Tage lang einzunehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Valganciclovir HEXAL eingenom-
men 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 hrem Arzt oder
Krankenhaus in Verbindung. Die Einnahme zu vieler Tabletten kann zu schwerwiegen-
den Nebenwirkungen flihren, vor allem zu einer Stérung des Blutbildes oder der Nie-
ren. Unter Umstanden kann eine Einweisung ins Krankenhaus erforderlich werden.

Wenn Sie die Einnahme von Valganciclovir HEXAL vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Valganciclovir HEXAL 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 HEXAL abbrechen
Beenden Sie die Behandlung nicht ohne &rztliche 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 missen.

Allergische Reaktionen

Eine plétzliche und schwere allergische Reaktion (anaphylaktischer Schock) unter

Anwendung von Valganciclovir wurde bei 1 von 100 Patienten beschrieben.

SETZEN Sie Valganciclovir HEXAL AB und begeben Sie sich in die Ambulanz des

nachstgelegenen Krankenhauses, wenn bei lhnen eines der folgenden Symptome

auftritt:

¢ erhabener, juckender Hautausschlag (Nesselfieber)

¢ plotzliche Schwellungen von Rachen, Gesicht, Lippen und Mund, die zu
Schluck- oder Atemschwierigkeiten fiihren kénnen

¢ pldtzliche Schwellungen von Handen, FiiBen oder FuBgelenken

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

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

¢ Wirkung auf das Blut: eine verringerte Anzahl bestimmter weiBer Blutzellen (Neu-
tropenie) - die lhre Infektionsanfalligkeit erhoht; eine Verringerung des Blutfarb-
stoffs, der den Sauerstoff transportiert (Anamie) - was zu Mudigkeit und Atemlo-
sigkeit bei Anstrengung fiihren kann

¢ Wirkungen auf die Atmung: Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden (Dyspnoe)

¢ Wirkungen auf den Magen und den Darm: Durchfall

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

¢ Wirkungen auf das Blut: Verminderung einer anderen Art von weien Blutzellen zur
Infektabwehr (Leukozyten) im Blut (Leukopenie), eine Verringerung der Blutplatt-
chen (Thrombozytopenie) - die zu einer verstarkten Neigung zu Bluterglissen oder
Blutungen fiihren kann, und eine gleichzeitig verringerte Anzahl verschiedener Ar-
ten von Blutzellen (Panzytopenie)

¢ Wirkungen auf das Nervensystem: Kopfschmerzen, Schlafstérungen (Schlaflosig-
keit), Storungen des Geschmacksempfindens (Dysgeusie), verminderte Empfind-
lichkeit gegenuiber Berlihrung (Hypéasthesie), Stechen oder Prickeln auf der Haut
(Parasthesie), Gefiihlsverlust oder Kribbeln und Brennen in den Handen oder FiiBen
(periphere Neuropathie), Schwindel, Anfalle (Krampfe)

e Wirkungen auf das Auge: Augenschmerzen, Schwellung im Augeninneren (Ode-
me), Ablésung des Augenhintergrundes (Netzhautabldsung), ,Muckensehen® (eine
Umschreibung flr Glaskorpertriibungen)

¢ Wirkungen auf das Ohr: Ohrenschmerzen

¢ Wirkungen auf die Atmung: Husten

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

¢ Wirkungen auf die Haut: entziindete Haut (Dermatitis), Juckreiz (Pruritus), nacht-
liches Schwitzen

¢ Wirkungen an den Muskeln, Gelenken oder Knochen: Riickenschmerzen, Schmer-
zen in den Muskeln (Myalgie) oder Gelenken (Arthralgie), Muskelsteifheit und Mus-
kelkrampfe

¢ Infektionen: Pilzinfektion im Mund (Mundsoor, orale Candidiasis), Infektionen, die
von Bakterien oder Viren im Blut ausgeldst werden, Zellgewebsentziindung (Cel-
lulitis), Nieren- oder Blasenentziindung oder -infektion

e Wirkungen an der Leber: erhdhte Werte einiger Leberenzyme, die nur durch Blut-
untersuchungen festgestellt werden

o Wirkungen an der Niere: Anderungen der normalen Nierenfunktion

¢ Wirkungen auf die Erndhrung: Appetitlosigkeit (Anorexie), Gewichtsverlust

¢ allgemeine Wirkungen: Mudigkeit, Fieber, Schmerzen, Brustschmerzen, Energie-
verlust (Asthenie), allgemeines Krankheitsgefiihl

¢ Wirkungen auf die Stimmung oder das Verhalten: Depressionen, Angst, Verwirrt-
heit, Denkstérungen

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

¢ Wirkungen am Herzen: Veranderungen des normalen Herzschlags (Herzrhythmus-
stérungen, Arrhythmien)

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

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

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

¢ Wirkungen auf das Auge: rote, geschwollene Augen (Bindehautentziindung), Seh-
stérungen

¢ Wirkungen auf das Ohr: Taubheit

¢ Wirkungen auf den Magen und den Darm: Blahbauch, Geschwiire im Mund, Ent-
zlindungen der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), begleitet von starken Schmer-
zen im Magen und Ricken

¢ Wirkungen auf die Haut: Haarausfall (Alopecia), juckende Quaddeln (Urtikaria),
trockene Haut

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

¢ Wirkungen an der Leber: erhéhter Wert fir die Alaninaminotransferase (ein Leber-
enzym), der nur bei Blutuntersuchungen auffallt

e Wirkungen auf die Fruchtbarkeit: Unfruchtbarkeit beim Mann

¢ Wirkungen auf die Stimmung oder das Verhalten: ungewodhnliche Stimmungs- und
Verhaltensschwankungen, Verlust des Realitdtsbezuges wie Héren von Stimmen
oder Sehen von Dingen, die nicht vorhanden sind, Erregtheitszustéande

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen):
e Wirkungen auf das Blut: Versagen der Bildung aller Arten von Blutzellen (rote, wei-
Be Blutzellen und Blutplattchen) im Knochenmark

Eine Ablosung der Sehzellschicht des Auges (Netzhautabldsung) trat nur bei AIDS-Pa-
tienten auf, die mit Valganciclovir HEXAL 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir 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: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Valganciclovir HEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und der Faltschachtel nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

Was Valganciclovir HEXAL enthélt
¢ Der Wirkstoff ist: Valganciclovir
Jede Tablette enthélt 496,3 mg Valganciclovirhydrochlorid, entsprechend 450 mg
Valganciclovir (als freie Base).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose (Ph.Eur.), Crospovidon (Typ A) (Ph.Eur.),
Povidon K 30, Stearinséure (Ph.Eur.)
Tabletteniiberzug: Opadry Pink: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400,
Eisen(lll)-oxid (E 172), Polysorbat 80

Wie Valganciclovir HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Valganciclovir HEXAL sind pinkfarbene, ovale bikonvexe Filmtabletten mit den Pra-
gungen ,,J“ auf einer Seite und ,,156“ auf der anderen Seite.

Aluminium/PVC/Aluminium/OPA-Blisterpackungen:
10, 30, 60, 90 und 120 Filmtabletten

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen vermarktet.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Dezember
2014.

lhre Arztin/lhr Arzt, Inre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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