Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lonsurf 15 mg/6,14 mg Filmtabletten
Lonsurf 20 mg/8,19 mg Filmtabletten
Trifluridin/Tipiracil

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST LONSURF UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST LONSURF AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

o0, wh =

1. WAS IST LONSURF UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Lonsurf ist ein Arzneimittel, das als Chemotherapie zur Behandlung von Krebserkrankungen angewendet wird. Es gehort zur Arzneimittelgruppe der
sogenannten "zytostatisch wirkenden Antimetabolite".

Lonsurf enthalt zwei unterschiedliche Wirkstoffe: Trifluridin und Tipiracil

Trifluridin stoppt das Wachstum der Krebszellen.

Tipiracil verhindert, dass Trifluridin vom Kérper abgebaut wird, so dass es langer wirken kann.

Lonsurf wird zur Behandlung von Erwachsenen mit Dickdarm- oder Enddarmkrebs — manchmal auch als kolorektaler Tumor bezeichnet — und
Magenkrebs (einschlieRlich Krebs der Verbindung zwischen Speiseréhre und Magen) eingesetzt.

Es wird eingesetzt, wenn der Krebs sich auf andere Teile des Kérpers ausgedehnt hat (Metastasen).

Es wird eingesetzt, wenn andere Behandlungsmethoden nicht gewirkt haben — oder wenn andere Behandlungsmethoden nicht fir Sie
geeignet sind.

Lonsurf kann in Kombination mit Bevacizumab gegeben werden. Es ist sehr wichtig, dass Sie auch die Packungsbeilage von Bevacizumab lesen.
Wenn Sie Fragen zu dem Arzneimittel haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON LONSURF BEACHTEN?

Lonsurf darf nicht eingenommen werden,

. Wwenn Sie allergisch gegen Trifluridin oder Tipiracil oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Nehmen Sie Lonsurf nicht ein, wenn die oben genannten Umsténde auf Sie zutreffen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Inrem Arzt,
bevor Sie Lonsurf einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lonsurf einnehmen, wenn:

Sie Nierenprobleme haben

Sie Leberprobleme haben
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lonsurf einnehmen.
Die Behandlung kann zu folgenden Nebenwirkungen flihren (siehe Abschnitt 4):

eine verringerte Anzahl bestimmter Arten weil3er Blutzellen (Neutropenie), die zum Schutz des Kérpers gegen bakterielle Infektionen oder
Pilzinfektionen wichtig sind. Fieber (febrile Neutropenie) sowie eine Infektion des Blutes (septischer Schock) kénnen als Folge einer
Neutropenie auftreten.

eine verringerte Anzahl roter Blutzellen (Anamie)

eine verringerte Anzahl an Blutplattchen (Thrombozytopenie), welche fir die Blutstillung bedeutsam sind und bei Verletzungen der
BlutgefaRe fiir die Gerinnung und Verklumpung zustandig sind

o Magen-Darm-Probleme

Untersuchungen und Kontrollen

Ihr Arzt wird vor jedem Behandlungszyklus mit Lonsurf Blutuntersuchungen vornehmen. Sie beginnen alle 4 Wochen einen neuen Zyklus. Die
Untersuchungen sind notwendig, da Lonsurf manchmal lhre Blutzellen beeinflussen kann.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht fur die Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren vorgesehen, da es hier méglicherweise nicht wirkt
oder nicht sicher ist.

Einnahme von Lonsurf zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies beinhaltet auch Arzneimittel, die nicht verschreibungspflichtig sind sowie pflanzliche
Arzneimittel. Lonsurf kann die Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen, wie auch andere Arzneimittel die Wirkungsweise von Lonsurf
beeintrachtigen kénnen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, insbesondere wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von HIV wie z.B. Zidovudin einnehmen. Die Wirkung
von Zidovudin kénnte vermindert sein, wenn Sie Lonsurf einnehmen. Sprechen Sie mit lhnrem Arzt, ob Sie Ihr HIV-Arzneimittel wechseln sollen.
Wenn die oben genannten Umsténde auf Sie zutreffen (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Lonsurf einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Lonsurf kann |hr ungeborenes Kind schadigen.

Wenn Sie schwanger werden, werden Sie und |hr Arzt entscheiden missen, ob der Nutzen von Lonsurf gréRer ist als das Risiko einer Schadigung
fur lhr Kind.

Stillen Sie nicht, wenn Sie Lonsurf einnehmen, da nicht bekannt ist, ob Lonsurf in die Muttermilch Gibergeht.

Fortpflanzungsfahigkeit
Lonsurf kann |hre Fahigkeit, ein Kind zu bekommen, beeintréchtigen. Sprechen Sie vor der Einnahme mit lhrem Arzt.

Verhiitung

Sie durfen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels nicht schwanger werden, da |hr ungeborenes Kind geschéadigt werden kann.

Sie und l|hr Partner sollen wirksame Verhitungsmethoden anwenden, wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Dies sollten Sie auch noch 6
Monate nach Beendigung der Einnahme dieses Arzneimittels fortsetzen. Falls Sie bzw. lhre Partnerin wahrend dieser Zeit schwanger werden,
mussen Sie sich unverziglich an lhren Arzt oder Apotheker wenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht bekannt, ob Lonsurf die Verkehrstuchtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Wenn bei Ihnen Symptome
auftreten, die Ihre Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen, dirfen Sie nicht aktiv am StralBenverkehr teiinehmen und keine
Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Lonsurf enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Lonsurf erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
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3. WIE IST LONSURF EINZUNEHMEN?

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

Empfohlene Dosierung

Ihr Arzt wird entscheiden, welche die richtige Dosis fiir Sie ist. Die Dosis hangt von lhrem Gewicht und lhrer Gréf3e und davon, ob Sie
Nierenprobleme haben, ab.

Lonsurf steht in zwei Starken zur Verfiigung. Ihr Arzt kann beide Starken fiir lhre benétigte Dosis verschreiben.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Tabletten Sie jeweils einnehmen sollen.
Sie werden 2-mal am Tag eine Dosis einnehmen.

Empfohlenes Einnahmeschema
Sie werden Lonsurf wahrend der ersten 2 Wochen an 10 Tagen einnehmen und dann 2 Wochen mit der Einnahme pausieren. Diese 4-wochige
Periode wird als "ein Zyklus" bezeichnet. Das genaue Dosierungsschema ist wie folgt:

Woche 1

- 5 Tage lang 2-mal taglich eine Dosis einnehmen
- dann 2 Tage Einnahmepause — kein Arzneimittel

Woche 2

- 5 Tage lang 2-mal taglich eine Dosis einnehmen
- dann 2 Tage Einnahmepause — kein Arzneimittel

Woche 3

- Kein Arzneimittel
Woche 4

- Kein Arzneimittel

Danach starten Sie mit einem neuen 4-wéchigen Zyklus entsprechend dem oben aufgefihrten Schema.

Einnahme des Arzneimittels
Nehmen Sie das Arzneimittel ein.
Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit einem Glas Wasser.
Nehmen Sie das Arzneimittel innerhalb einer Stunde nach dem Friihstiick bzw. nach dem Abendessen ein.

+ Waschen Sie Ihre Hande, nachdem Sie die Tabletten angefasst haben.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Lonsurf eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie umgehend einen Arzt oder suchen Sie direkt ein Krankenhaus auf, wenn Sie eine gréRere Menge von Lonsurf eingenommen haben,
als Sie sollten. Nehmen Sie lhre Arzneimittelpackung(en) mit.

Wenn Sie die Einnahme von Lonsurf vergessen haben
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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 mussen.
Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei diesem Arzneimittel auftreten, sowohl als Monotherapie als auch in Kombination mit Bevacizumab:

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen beobachten (viele der Nebenwirkungen
zeigen sich in Laboruntersuchungen — beispielsweise solche, die lhre Blutzellen betreffen):
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Neutropenie (sehr hdufig), febrile Neutropenie (h&ufig) und septischer Schock (selten). Die Anzeichen beinhalten Schiittelfrost, Fieber,
Schwitzen oder andere Anzeichen einer bakteriellen oder durch Pilze verursachten Infektion (siehe Abschnitt 2).

Anamie (sehr haufig). Die Anzeichen beinhalten Kurzatmigkeit, Midigkeit oder Blasse (siehe Abschnitt 2).

Erbrechen (sehr haufig) und Durchfall (sehr hdufig), was bei schwerwiegendem oder anhaltendem Auftreten zu einer Austrocknung fiihren
kann.

Schwerwiegende Magen-Darm-Probleme: Bauchschmerzen (héufig), Aszites (selten), Kolitis (gelegentlich), akute Pankreatitis (selten), lleus
(gelegentlich) und Subileus (selten). Die Anzeichen beinhalten heftige Magen- oder Bauchschmerzen, die in Verbindung mit Erbrechen,
verschlossenem oder teilweise verschlossenem Darm, Fieber oder Anschwellen des Bauches auftreten kénnen.

Thrombozytopenie (sehr héufig). Die Anzeichen beinhalten ungewdhnliche Blutergiisse (blaue Flecken) oder Blutungen (siehe Abschnitt 2).

Lungenembolie (gelegentlich): Blutgerinnsel in der Lunge. Die Anzeichen beinhalten Kurzatmigkeit sowie Schmerzen in der Brust oder in den
Beinen.

Es gibt Berichte von interstitieller Lungenerkrankung bei Patienten, die dieses Arzneimittel erhielten. Die Anzeichen beinhalten
Atembeschwerden, Kurzatmigkeit mit Husten oder Fieber.

Manche dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen kénnen tédlich sein.

Andere Nebenwirkungen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen beobachten. Viele der Nebenwirkungen zeigen sich in Laborkontrollen —
beispielsweise solche, die Ihre Blutzellen betreffen. |lhr Arzt wird Ihre Testergebnisse auf diese Nebenwirkungen hin Gberprifen.

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

verminderter Appetit

Gefuhl starker Mudigkeit (Fatigue)

Ubelkeit

verringerte Anzahl weiler Blutzellen (Leukozyten) — dadurch kann Ihr Infektionsrisiko erhoht sein

Schwellung der Mundschleimhaut

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

Fieber

Haarausfall

Gewichtsverlust

Geschmacksveranderungen

Verstopfung

allgemeines Unwohlsein (Malaise)

niedrige Albuminspiegel im Blut

erhéhte Bilirubinspiegel im Blut — kann eine gelbliche Verfarbung der Haut oder der Augen verursachen
verringerte Anzahl an Lymphozyten (gehdren zu den weil3en Blutkdrperchen) — dadurch kann lhr Infektionsrisiko erhéht sein
Schwellungen lhrer Hande, Beine oder FlRe

Schmerzen oder Probleme im Mund

Schwellung der Schleimhaute — dies kann in der Nase, im Hals, an den Augen, an der Vagina, in den Lungen oder im Darm auftreten
erhéhte Leberenzyme

EiweilR® (Protein) im Urin

Ausschlag, juckende und trockene Haut

Gefuhl von Kurzatmigkeit, Infektionen der Luftwege oder der Lungen, Infektionen des Brustraumes
Virusinfektion

Gelenkschmerzen

Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen

Hoher Blutdruck

Mundulzera

Muskelschmerzen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:
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niedriger Blutdruck

Blutuntersuchungsergebnisse, die auf Gerinnungsprobleme hinweisen, welche das Auftreten von Blutungen bei Ihnen férdern kénnen
spirbarer Herzschlag, Brustschmerzen

ungewohnliche Erhéhung oder Verringerung der Herzfrequenz

erhohte Anzahl weiller Blutzellen

erhéhte Anzahl an Monozyten (gehéren zu den weifl3en Blutkdrperchen)

erhohter Lactatdehydrogenase-Spiegel im Blut

niedrige Blutspiegel von Phosphat, Natrium, Kalium oder Calcium

verringerte Anzahl an Monozyten (gehéren zu den weillen Blutzellen) — dadurch kann Ihr Infektionsrisiko erhéht sein
hoher Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie), erhéhte Menge von Harnstoff, Kreatinin und Kalium im Blut
Blutuntersuchungsergebnisse, die auf eine Entziindung hindeuten (C-reaktives-Protein ist erhéht)
Gefuhl von Drehschwindel (Vertigo)

laufende oder blutende Nase, Probleme mit den Nebenhéhlen

Halsschmerzen, Heiserkeit, Stimmprobleme

Rétung oder Jucken des Auges, Infektionen des Auges, tranende Augen

Austrocknung

Blahungen, Flatulenz, Verdauungsstérungen

Entziindung im unteren Verdauungstrakt

Schwellung oder Blutungen in lhrem Darm

Entziindung oder vermehrte Saure in Inrem Magen oder |hrer Speiseréhre, Reflux

schmerzhafte Zunge, Wirgereiz

Karies, Zahnprobleme, Zahnfleischinfektionen

Hautrétungen

Schmerzen oder Unbehagen in lhren Armen oder Beinen

Schmerzen, einschlieBlich derer aufgrund des Krebses

Knochenschmerzen, Muskelschwéche oder —krampfe

Frieren

Grtelrose (Schmerzen und blasenférmiger Ausschlag der Haut im Bereich der Nervenbahnen, die wegen einer Herpes-Zoster-Virusinfektion
entziindet sind)

Lebererkrankungen

Entziindung oder Infektion der Gallengénge
Nierenversagen

Husten, Infektion der Nebenhohlen oder des Halses,
Blaseninfektion

Blut im Urin

Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnverhalten), Verlust der Blasenkontrolle (Inkontinenz)
Veranderungen im Menstruationszyklus
Angstgefiihle

nicht ernste neurologische Probleme

erhabener, juckender Ausschlag, Nesselsucht, Akne
vermehrtes Schwitzen, Nagelprobleme

Schlaf- oder Einschlafschwierigkeiten

Taubheitsgefiihl oder Ameisenlaufen in Handen oder FiiRenRo6tung, Schwellung und Schmerzen an den Handflédchen und FuRsohlen (Hand-
FuR-Syndrom)
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Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen:

Entziindung oder Infektion in ihrem Darm

FuBpilz, Hefepilzinfektionen

verringerte Anzahl weiler Blutzellen (Granulozyten) — dadurch kann Ihr Infektionsrisiko erhéht sein
Schwellung oder Schmerz in den groRen Zehen

Schwellung in den Gelenken

Erhéhtes Salz in ihrem Blut

Brennendes Gefuhl, Unwohlsein, unangenehme Verstarkung oder Verlust des Tastsinns
Ohnmacht (Synkope)

Sehstérungen wie z. B. verschwommenes Sehen, Doppeltsehen, Verminderung des Sehvermégens, Katarakt
Trockene Augen

Ohrenschmerzen

Entzindung im oberen Magen-Darm-Trakt

Schmerzen im oberen und unteren Magen-Darm-Trakt

Flussigkeitsansammlung in den Lungen

Mundgeruch, Zahnfleischprobleme, Zahnfleischbluten

Polypen im Mund

Entziindung und Blutung im Darm

VergréRerung des Durchmessers der Gallengange

Erhabener roter Ausschlag, Blasen, Ablésen der Haut

Lichtempfindlichkeit

Entzindung der Blase

Veranderungen im Urin Test

Blutgerinnsel, z. B. im Gehirn oder in den Beinen

o Verénderungen des Herzschlags (EKG-Veranderungen)

Niedriger Gesamtproteinspiegel im Blut

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 anzeigen (siehe Details unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Belgien

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail : adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
ou Division de la pharmacie et des médicaments
de la Direction de la santé

Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance
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5. WIE IST LONSURF AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach "Verwendbar bis" und der Blisterpackung nach "EXP" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Lonsurf enthalt

Lonsurf 15 m 14 mg Filmtabl n

Die Wirkstoffe sind: Trifluridin und Tipiracil. Jede Filmtablette enthalt 15 mg Trifluridin und 6,14 mg Tipiracil.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke (Mais) und Stearinsaure (siehe Abschnitt 2 ,Lonsurf enthélt Lactose®)
FilmUberzug: Hypromellose, Macrogol (8000), Titandioxid (E171) und Magnesiumstearat

Drucktinte: Schellack, Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x HoO (E172), Titandioxid (E171), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132),
Carnaubawachs und Talkum

Lonsurf 20 mg/8,19 mg Filmtabletten

Die Wirkstoffe sind: Trifluridin und Tipiracil. Jede Filmtablette enthalt 20 mg Trifluridin und 8,19 mg Tipiracil.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke (Mais) und Stearinséure (siehe Abschnitt 2 ,Lonsurf enthalt Lactose®)
Filmuberzug: Hypromellose, Macrogol (8000), Titandioxid (E171), Eisen(lll)-oxid (E172) und Magnesiumstearat

Drucktinte: Schellack, Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Titandioxid (E171), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132),
Carnaubawachs und Talkum

Wie Lonsurf aussieht und Inhalt der Packung

Lonsurf 15 mg/6,14 mg ist eine weilde, gewdlbte, runde Filmtablette mit dem Aufdruck "15" auf der einen Seite und "102" und "15 mg" auf der
anderen Seite. Der Aufdruck ist in grauer Tinte.

Lonsurf 20 mg/8,19 mg ist eine hellrote, gewdlbte, runde Filmtablette mit dem Aufdruck "20" auf der einen Seite und "102" und "20 mg" auf
der anderen Seite. Der Aufdruck ist in grauer Tinte.

Jede Packung enthalt 20 Filmtabletten (2 Blisterpackungen mit je 10 Tabletten) oder 40 Filmtabletten (4 Blisterpackungen mit je 10 Tabletten) oder
60 Filmtabletten (6 Blisterpackungen mit je 10 Tabletten). Ein Trocknungsmittel ist in jede Blister-Folie integriert.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes Cedex
Frankreich

Hersteller

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Frankreich

Servier (Ireland) Industries Limited
Gorey Road,

Arklow,

Co. Wicklow,
Y14 E284,
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Irland

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem &rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V. S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 529 43 11 Tel: +32 (0)2 529 43 11

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 07/2023.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu
verfligbar.
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