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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

VIRGAN 1,5 mg/ml Augengel
Wirkstoff: Ganciclovir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

. Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist VIRGAN und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von VIRGAN beachten?
Wie ist VIRGAN anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist VIRGAN aufzubewahren?

Weitere Informationen

AU e

1. WAS IST VIRGAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

VIRGAN sind Augentropfen, die die antivirale Substanz Ganciclovir enthalten. VIRGAN
wird angewendet zur Behandlung von bestimmten oberfléchlichen und viralen
Augenentziindungen (Augenhornhaut).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON VIRGAN BEACHTEN?

VIRGAN darf nicht angewendet werden,
wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegeniiber Ganciclovir, oder einen der sonstigen
Bestandteile von VIRGAN sind.
wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit, sofern Thr Arzt nicht anderweitig entscheidet.
bei geschlechtsreifen Ménnern und Frauen im gebéhrfahigen Alter, die keine Verhiitung
anwenden.
Dariiber hinaus werden Ménner, die mit VIRGAN behandelt werden, angewiesen, noch 3 Monate
nach Beendigung der Behandlung Emféngnisverhiitungsmittel (z.B. Kondome) zu verwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von VIRGAN ist erforderlich
- Aufgrund fehlender spezifischer Studien wird die Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren
nicht empfohlen.
Schlucken Sie die Augentropfen nicht.
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Vermeiden Sie, das Auge oder die Augenlider mit der Spitze der Tube zu beriihren.
Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorrufen.
Tragen von Kontaktlinsen: Vermeiden Sie den Kontakt mit weichen Kontaktlinsen.
Benzalkoniumchlorid kann zur Verfarbung weicher Kontaktlinsen fithren. Kontaktlinsen
miissen Sie vor der Anwendung entfernen und diirfen diese frithestens 15 Minuten nach
der Anwendung wieder einsetzen.




Bei Anwendung von VIRGAN mit anderen Arzneimitteln

Wenn Sie irgendein anderes Arzneimittel fiir die Anwendung im Auge anwenden, sollten Sie wie
folgt vorgehen:

(1) Wenden Sie das andere Augenmedikament an.

(2) Warten Sie 15 Minuten.

(3) Wenden Sie zuletzt VIRGAN an.

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
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Dieses Arzneimittel sollte wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden,
sofern Thr Arzt nicht anderweitig entscheidet.

Suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie den Wunsch haben schwanger zu werden, oder
wenn Sie feststellen, dass Sie wihrend der Behandlung schwanger geworden sind. Nur Thr Arzt ist
in der Lage, die Behandlung entsprechend anzupassen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Eventuell bemerken Sie nach Anwendung des Arzneimittels im Auge eine zeitlich begrenzte Storung
Threr Sehkraft. Warten Sie, bis Sie wieder normal sehen konnen, bevor Sie sich an das Steuer eines
Autos setzen oder eine Maschine bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von VIRGAN
Dieses Arzneimittel enthdlt Benzalkoniumchlorid. (siehe Abschnitt 2: Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von VIRGAN ist erforderlich)

3. WIE IST VIRGAN ANZUWENDEN?

Dosierung

Wenden Sie VIRGAN immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Die

iibliche Dosierung ist 1 Tropfen 3 bis Smal tiglich verabreicht.

Kinder: Die Anwendung dieses Augengels ist bei Kindern unter 18 Jahren nicht empfohlen

Art der Anwendung
Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung am Auge vorgesehen (Bindehautsack).

(1)  Waschen Sie sich griindlich die Hénde, bevor Sie dieses Produkt anwenden.

(2) Driicken Sie vorsichtig auf die Tube, damit ein Tropfen in das betroffene Auge gegeben
werden kann. Schauen Sie wihrend dessen nach oben, und ziehen Sie das untere Augenlid
nach unten.

(3)  SchlieBen Sie die Tube nach Gebrauch wieder.

Dauer der Anwendung
Die Behandlung sollte im Allgemeinen nicht {iber die Dauer von 21 Tagen hinaus gehen.

Wenn Sie eine groflere Menge von VIRGAN angewendet haben, als Sie sollten
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Setzen Sie die Anwendung wie vom Arzt angeordnet fort.
Setzen Sie Sich bitte umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von VIRGAN vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie hren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Augenerkrankungen:
Sehr hiufig: mehr als 1 Behandelter von 10:

Voriibergehendes Gefiihl von Brennen oder Stechen (Reizung des Auges),
Verschwommensehen.

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100:
Entziindung der Augenhornhaut (oberfldchliche, punktférmige Hornhautentziindungen),
rotes Auge.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

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

5.  WIE IST VIRGAN AUFZUBEWAHREN?

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach ,,verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nach dem Offnen der Tube innerhalb von 4 Wochen aufbrauchen.

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 bendtigen. Diese
MafBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN



Was VIRGAN enthilt

- Der Wirkstoff ist Ganciclovir. 1 g Gel enthilt 1,5 mg Ganciclovir.
Die sonstigen Bestandteile sind: Carbomer (Carbopol 974P), Sorbitol (Ph. Eur.), Natriumhydroxid,
Benzalkoniumchlorid und gereinigtes Wasser.

Wie VIRGAN aussieht und Inhalt der Packung
VIRGAN ist in einer Tube mit 5 g Augengel erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer :
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankreich

Ortlicher Vertreter:
Théa Pharma GmbH
Schillerstraf3e 3
D-10625 Berlin

Hersteller:

FARMILA-THEA Farmaceutici
Via Enrico Fermi 50

20019 Settimo Milanese

Italien

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

Tschechische Republik, Frankreich, Griechenland, Ungarn, Italien, Luxemburg, Polen, Spanien:
VIRGAN

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im July 2015.



