Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Seloken 100 mg, Tabletten

Metoprololtartrat

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater 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 die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST SELOKEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON SELOKEN BEACHTEN?
WIE IST SELOKEN EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST SELOKEN AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

o, wN =

1. WAS IST SELOKEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Seloken gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als kardioselektive Betablocker bezeichnet werden.

Seloken ist angezeigt bei:
- Hohem Blutdruck.

- Einem beklemmenden, schmerzhaften Gefiihl in der Brust (Angina pectoris) (jedoch nicht zur Behandlung akuter Anfélle geeignet).
- Im Falle von bestimmten Herzrhythmusstérungen.

- Zur Langzeitbehandlung nach einem Herzinfarkt.

- Einer Uberfunktion der Schilddriise (symptomatische Behandlung).

- Herzklopfen.

- Zur vorbeugenden Behandlung von Migréaneanfallen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON SELOKEN BEACHTEN?
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Seloken darf nicht eingenommen werden,

- Wenn Sie allergisch gegen Metoprolol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Wenn Sie bestimmte Funktionsstérungen des Herzens haben (beispielsweise Reizleitungsstérungen, nicht behandelte Herzinsuffizienz,
anormal langsamer Pulsschlag, Schockzustand).

- Seloken darf nicht angewendet werden bei Patienten, die an bestimmten Formen von Herzinsuffizienz leiden.

- Im Fall von ausgepréagten peripheren Durchblutungsstérungen in Handen und FiRen, beispielsweise Raynaud-Syndrom und Gangran.

- Im Fall eines Herzinfarkts darf dieses Arzneimittel nicht verabreicht werden, wenn der Herzrhythmus weniger als 45 Schlége pro Minute
betragt, wenn das Elektrokardiogramm bestimmte Abweichungen zeigt (PQ-Intervall gréRer als 0,24 Sek.), wenn der systolische Blutdruck niedriger
als 100 mm Hg ist und/oder wenn der Patient an einer ernsten Herzinsuffizienz leidet.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt bevor Sie Seloken einnehmen.

- Wenn der Patient an einer Erkrankung der Atemwege, beispielsweise an Asthma, gelitten hat oder leidet, muss der Arzt dartiber informiert
werden. Dieser wird entscheiden, ob es notwendig ist, eine Behandlung mit einem Beta-2-stimulierenden Bronchodilatator zu beginnen oder
anzupassen.

- Patienten, die an Herzschwéche (Herzinsuffizienz) leiden, durfen nur mit Seloken behandelt werden, wenn die Herzinsuffizienz durch eine
entsprechende Behandlung unter Kontrolle gebracht worden ist.Wenn Sie Diabetes haben und Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes
einnehmen (siehe Abschnitt ,Einnahme von Seloken zusammen mit anderen Arzneimitteln®), kann dieses Arzneimittel den
Zuckerstoffwechsel beeintrachtigen oder die Anzeichen und Symptome eines niedrigen Blutzuckerspiegels (Hypoglykédmie) maskieren,
insbesondere beschleunigte Herzschlage (Tachykardie). Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Insulin oder ein anderes Antidiabetikum
anwenden, da lhr Arzt Ihre Blutzuckerwerte in kiirzeren Absténden Giberwachen sollte.

- Falls das Herz ungewdhnlich langsam schlagt, kann es notwendig sein, die Dosis Seloken zu verringern oder die Behandlung stufenweise
abzusetzen.

- Der Wirkstoff in Seloken (Metoprolol) kann die Symptome peripherer Durchblutungsstérungen in Handen und FRen verstarken.
- Bei ernsten Erkrankungen der Leber, mit dauerhafter Schadigung des Lebergewebes (Leberzirrhose) ist der Arzt auch zu informieren.

- Die Behandlung mit Seloken darf nur nach &rztlicher Anweisung und seinen Instruktionen abgesetzt werden. Ein abrupter Abbruch der
Behandlung kann, insbesondere fiir Patienten, die an Angina pectoris leiden (schmerzhaftes Engegefiihl in der Brust), geféhrlich sein.
Die Tagesdosis muss stufenweise innerhalb von 14 Tagen verringert werden.

- Vor einer Vollnarkose muss der Arzt Uber die Behandlung mit Seloken informiert werden. Er wird die nétigen Anweisungen geben, falls die
Behandlung vor der Operation abgebrochen werden muss.

- Das Arzneimittel, bezeichnet als Verapamil, darf nur mit besondere Vorsicht und Uberwachung der Herzfunktion angewendet werden bei
Patienten die mit Betablockern behandelt werden.

Wenn Sie noch andere Arzneimittel einnehmen, lesen Sie bitte ebenfalls den Abschnitt "Einnahme von Seloken zusammen mit anderen
Arzneimitteln".

Einnahme von Seloken zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Einige Medikamente kénnen tatséchlich auf arztliche Anweisung, zusammen mit Seloken verabreicht werden. Die folgenden Medikamente sollten
vermieden oder nur mit Vorsicht und nach éarztlicher Vorschrift eingenommen werden.

- Verapamil, Diltiazem und andere Kalziumantagonisten (gegen hohen Blutdruck),
- Clonidin (gegen hohen Blutdruck),
- Monoaminoxidasehemmer (gegen Niedergeschlagenheit (Depression)),
- Inhalationsanasthetika (Narkosemittel),
- Antiarrhythmika (gegen Herzrhythmusstérungen),
Nicht-steroidale Antiphlogistika (eine bestimmte Gruppe von Schmerzmitteln, die auch antientziindliche und fiebersenkende Eigenschaften
haben) Mittel, die sympathische Ganglien blockieren, andere Betablocker (z. B. in Augentropfen),
- Rifampicin (ein Antibiotikum),
- Antihistaminika (gegen Allergie),
- Histamin2-Rezeptor-Hemmer (z. B. Cimetidin) (gegen Magengeschwire),
- Mittel gegen Niedergeschlagenheit (Depression),
- Mittel gegen Psychose (ernsthafte Geisteserkrankung),
- COX-2-Hemmer (Schmerzmittel mit entziindungshemmender Wirkung),
- Hydralazin (Mittel gegen hohen Blutdruck),
- Lidocain,
- Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (Insulin oder orale Antidiabetika). Bei Diabetikern, die mit Insulin behandelt werden, kann Seloken
mit einer verstérkten oder verlangerten Senkung der Blutzuckerwerte (Hypoglykémie) verbunden sein. Insbesondere kann Seloken das Risiko einer
schweren Hypoglykdmie erhéhen, wenn es zusammen mit bestimmten Antidiabetika, sogenannten Sulfonylharnstoffen (z. B. Gliquidon, Gliclazid,
Glibenclamid, Glipizid, Glimepirid oder Tolbutamid), angewendet wird. Ihr Arzt kann die Dosierung lhres antihyperglykdmischen Arzneimittels
gegebenenfalls anpassen,
- Die gleichzeitige Verwendung von Fingerhut (Digitalis/Digoxin) und Seloken kann einen verlangsamten Herzschlag bewirken,
- Adrenalin.

Einnahme von Seloken zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol
Die Tabletten werden mit etwas Wasser eingenommen. Die Tabletten sollten auf niichternen Magen eingenommen werden. Wahrend der
Behandlung mit Seloken sollten Sie keinen Alkohol trinken. Alkohol kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhéhen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Metoprolol sollte nicht wéhrend der Schwangerschaft verwendet werden, es sei denn, der Nutzen fur die Mutter Uberwiegt die potenziellen Risiken fur
den Foétus/das Neugeborene.
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Stillzeit
Metoprolol geht in die Muttermilch Giber und es wird empfohlen nicht zu stillen, wenn die Mutter mit Metoprolol behandelt wird, es sei denn, der
Nutzen fir die Mutter Gberwiegt die potenziellen Risiken fir das Neugeborene.

Fortpflanzungsféhigkeit
Es liegen keine Daten Uber die Auswirkiingen von Metoprolol auf die Fertilitdt beim Menschen vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bei Beginn einer Behandlung mit Seloken wird zur Vorsicht geraten, was das Fiihren eines Fahrzeugs oder die Bedienung von Maschinen anbelangt,
da mitunter eine Verminderung der Wachsamekeit auftreten kann.

Seloken enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Seloken erst nach Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
Seloken enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. WIE IST SELOKEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls keine Besserung eintritt, suchen Sie bitte erneut lhren Arzt auf.

Die Menge der Tabletten sollte von dem behandelnden Arzt festgelegt werden und die Anweisungen mussen genau befolgt werden. Sie durfen die
Behandlung nicht ohne ausdrickliche arztliche Anweisung unterbrechen.

Wenn der Arzt es fur nétig hélt, die Dosis auf 200 mg zu erhéhen, kann er die 2 Seloken 100 mg Tabletten durch 1 Tablette zu 200 mg mit
kontrollierter Freisetzung (in Form von Metoprolol-Succinat) ersetzen; die Verabreichung dieser Tablette erfolgt morgens in einer einzigen Einnahme.

Die nachfolgenden Dosierungshinweise gelten lediglich als Anhaltspunkte.

Bluthochdruck (Hypertonie)

Die Behandlung wird mit 1 Tablette Seloken 100 mg taglich eingeleitet. Anschlieend liegt die tbliche Behandlung bei 200 mg pro Tag, in Form von
Tabletten mit kontrollierter Freisetzung. Wenn nétig, kann die Dosis auf 400 mg pro Tag, auf 1 oder 2 Einnahmen verteilt, erhéht werden.

In einigen Fallen kénnen die Tabletten, auf 2 Einnahmen téglich verteilt, eingenommen werden.

Der Arzt wird eine Langzeitbehandlung mit 2 Tabletten Seloken pro Tag verschreiben, um das Sterblichkeitsrisiko infolge bestimmter
Herzerkrankungen zu verringern.

tten mit kontrollierter Freisetzung. In einigen Fallen kann auch 1 Tablette zu 100

i g ] fte ihlin der Bru Angin
Die gebrauchliche Dosis liegt bei 200 mg pro Tag, in Form von Tal
mg morgens und abends eingenommen werden.

bl

Herzrhythm érungen
Die gebrauchliche Dosis liegt bei /2 Tablette Seloken 100 mg (50 mg), 2 bis 3 Mal téglich.
Wenn nétig, kann 1 Tablette zu 100 mg 2 bis 3 mal téglich eingenommen werden.

Wenn die Metoprolol-Behandlung ausschlieRlich auf oralem Weg erfolgt, beginnt sie 4 Tage nach den ersten Symptomen des Herzinfarktes.
Waéhrend 2 bis 3 Tagen wird morgens und abends 'z Tablette Seloken 100 mg (50 mg) eingenommen. Je nach &rztlicher Anweisung wird die
Behandlung anschlieBend mit je 1 Tablette zu 100 mg morgens und abends oder mit 1 Tablette mit kontrollierter Freisetzung (200 mg) taglich
fortgesetzt. Die Behandlungsdauer betragt mindestens ein Jahr.

Uberfunktion der Schilddriise (symptomatische Behandlung)
Die gebrduchliche Dosis liegt bei /2 Tablette Seloken 100 mg (50 mg), 3 bis 4 Mal téglich.
Wenn nétig, kann bis zu 1 Tablette zu 100 mg 4-mal téglich eingenommen werden.

Herzklopfen nervésen Ursprungs (Herzpalpitationen)
Je nach Fall: 1 Tablette (100 mg) oder 1 Tablette mit kontrollierter Arzneistoff-Freisetzung (200 mg) morgens.

Zur Vorbeugung von Migréaneanféllen
Je nach Fall: /2 Tablette Seloken 100 mg (50 mg) bis 1 Tablette zu 100 mg 2-mal té&glich oder 200 mg in Form von Tabletten mit kontrollierter
Freisetzung morgens.

Hinwei ziiglich einer unzureichenden Leberfunktion

Bei ungenugender Leberfunktion und insbesondere bei Leberzirrhose (ernsthafte Leberkrankheit, die sich durch eine bleibende Schadigung des
Lebergewebes kennzeichnet), muss die Behandlung mit der Halfte der angegebenen Dosis begonnen werden. AnschlieRend kann die Dosis
allmahlich erhéht werden, bis die gewtinschte Wirkung erzielt wird.

Anwendung bei Kindern
Seloken darf bei Kindern nicht angewendet werden.

A r Anwendun

Die Seloken 100 mg Tablette kann entlang der Bruchrille in gleiche Dosen geteilt werden.
Die ganze oder halbe Tablette wird mit etwas Wasser eingenommen.

Die Tabletten sollten auf nichternen Magen eingenommen werden.
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Wenn Sie eine gréRere Menge von Seloken eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréRere Menge von Seloken haben angewendet, kontaktieren Sie
sofort Ihren Arzt, Inren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245245).

Die Einweisung in ein Krankenhaus ist erforderlich.

Mégliche Beschwerden im Zusammenhang mit einer Uberdosierung sind ein verlangsamter oder unregelmaRiger Herzschlag, Atemprobleme,
Anschwellen der Knéchel, ein Gefiihl von starkem Herzklopfen in der Brust, Benommenheit/Schwindelgefiihl, Ohnmachtsanfall, Schmerzen in der
Brust, kalte Haut, schwacher Puls, geistige Verwirrtheit, Angst, Herzstillstand, ein Druckgefiihl in den Atemwegen, teilweiser oder vollsténdiger
Bewusstseinsverlust/Koma, Ubelkeit, Erbrechen und blauliche Farbung der Haut (Zyanose). Daher ist es wichtig, dass nicht mehr als die verordnete
Dosis eingenommen wird.

Gleichzeitiger Alkoholkonsum bzw. die gleichzeitige Einnahme von blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Antihypertonika), Arzneimitteln gegen
Herzrhythmusstérungen (Chinidin) oder Schlafmitteln (Barbituraten) kénnen lhre Beschwerden verstarken.

Die ersten Zeichen einer Uberdosierung kénnen 20 Minuten bis 2 Stunden nach Einnahme des Arzneimittels beobachtet werden.
Die folgenden Informationen sind fiir Arzte und anderes medizinisches Fachpersonal bestimmt. Bitte zeigen Sie dies im Fall einer Uberdosierung vor.

Die Behandlung muss in einer Einrichtung erfolgen, die geeignete unterstitzende Ma3nahmen, ein geeignetes Monitoring und eine geeignete
Uberwachung des Patienten ermdglicht.

Sofern vertretbar, kann Aktivkohle verabreicht werden.
Eine Bradykardie oder Reizleitungsstérungen miissen mit Atropin, Adrenozeptor-Agonisten oder einem Schrittmacher behandelt werden.

Hypotonie, akute Herzinsuffizienz und Schock miissen mit einer angemessenen Volumenexpansion, Glucagon-Injektion (falls notwendig mit
anschlieRender intravendser Glucagon-Infusion) und intravendser Verabreichung von Adrenozeptor-Agonisten wie Dobutamin behandelt werden. Bei
Vasodilatation sind o.1-Rezeptor-Agonisten zu verabreichen. Dartiber hinaus kann die intravendse Verabreichung von Ca2+* in Betracht gezogen
werden.

Bei Bronchospasmen kdnnen fiir gewdhnlich Bronchodilatatoren eingesetzt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Seloken vergessen haben
Falls Sie unbeabsichtigter Weise vergessen haben, eine Tablette einzunehmen, missen Sie trotzdem die {ibliche Tagesdosierung beachten.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Seloken abbrechen
Die Behandlung darf niemals abrupt abgebrochen werden (siehe auch ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Die Haufigkeit der Nebenwirkungen wird wie folgt eingeteilt:

Sehr haufig (bei mehr als 1 von 10 Patienten)

Haufig (bei mehr als 1 von 100 Patienten, aber bei weniger als 1 von 10 Patienten)
Gelegentlich (bei mehr als 1 von 1.000 Patienten, aber bei weniger als 1 von 100 Patienten)
Selten (bei mehr als 1 von 10.000 Patienten, aber bei weniger als 1 von 1.000 Patienten)
Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Patienten).

Sehr haufig:
- Ermiudung
Haufig:

- Verlangsamter Herzschlag, Herzklopfen

- Blutdruckabfall, beispielsweise durch schnelles Aufstehen aus einer sitzenden oder liegenden Haltung, oftmals in Kombination mit
Schwindelgefiihl (sehr selten in Kombination mit Bewusstlosigkeit)

- Kalte Hande und FiRe

- Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen

- Ubelkeit, Bauchschmerzen, Durchfall, Verstopfung
- Kurzatmigkeit bei Anstrengung

Gelegentlich:

- Verschlimmerung der Symptome einer Herzinsuffizienz, Schock hervorgerufen durch eine unzureichende Herzfunktion (kardiogener Schock)
bei Patienten mit einem akuten Herzinfarkt, bestimmte Stérung der Reizleitung im Herzen, die zu Rhythmusstérungen fiihrt (Herzblock ersten
Grades)

- Herzschmerzen
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- Flussigkeitsansammlung

- Versplren eines Kribbelns, Juckreizes oder eines tauben Gefiihls ohne einen bestimmten Anlass, Muskelkréampfe

- Erbrechen

- Gewichtszunahme

- Depression, Konzentrationsstérungen, Schlé&frigkeit oder Schlaflosigkeit, Alptrdume

- Atemnot durch Verkrampfung der Atemwegsmuskeln

- Hautausschlag (in Form von psoriasiformem Hautausschlag und dystrophischen Hautverletzungen), verstarktes Schwitzen

Selten:

- Kardiale Erregungsleitungsstérungen, Herzrhythmusstérungen

- Trockener Mund

- Abweichungen in Lebertests

- Nervositat, Angst, Impotenz/sexuelle Stérungen

- Entziindung der Nasenschleimhaut in Form von Nasenverstopfung, Niesen und Absonderungen
- Sehstérungen, trockene oder gereizte Augen, Bindehautentziindung

- Haarausfall

Sehr selten:

- Absterben bestimmter Gewebe bei Patienten mit bereits ernsthaften Durchblutungsstérungen an Armen und Beinen

- Geschmackstérungen

- Geringere Anzahl Blutplattchen

- Leberentziindung

- Gelenkschmerzen

- Gedachtnisverlust/Gedachtnisstérungen, Orientierungslosigkeit, Halluzinationen (Wahrnehmen von Dingen, die nicht existieren)
- Ohrensausen

- Lichtempfindlichkeit, Verschlimmerung einer Psoriasis

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber das nationale
Meldesystem

Belgien
Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be
Abteilung Vigilanz:
Website: www.naotifieruneffetindesirable.be

E-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmacovigilanz

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

5. WIE IST SELOKEN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Seloken enthalt

- Der Wirkstoff ist Metoprololtartrat. Eine Tablette Seloken 100 mg enthalt 100 mg Metoprololtartrat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose — Povidon — Microkristalline Cellulose — Kolloidales Siliziumdioxid —
Natriumcarboxymethylamylopektin — Magnesiumstearat. Siehe auch Abschnitt 2. ,Seloken enthalt”.

Wie Seloken aussieht und Inhalt der Packung

Blisterpackungen mit 30, 60 und 100 Tabletten. U.D. Blisterpackungen mit 100 Tabletten (Klinikpackung). Blisterpackungen mit 250 Tabletten
(Export).

Die Tabletten sind weil? bis gebrochen weil}, rund mit einem Durchmesser von 10 mm und sind auf einer Seite mit AIME versehen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Recordati Ireland Ltd.

Raheens East

Ringaskiddy Co. Cork

Irland

Hersteller:
Savio Industrial S.r.l., Via Emilia 21, 27100 Pavia, Iltalien
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Via Matteo Civitali, 1, 20148 Mailand, Italien

Falls weitere Informationen Uiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des Pharmazeutischen
Unternehmer in Verbindung:

Recordati BV

Burg. E. Demunterlaan 5/4

1090 Jette

Belgien

Zulassungshummer
BE: BE106154
LU : 2009110616

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2026.

Genehmigungsdatum FAAG : 07/2026
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