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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Acecort 1 mg Filmtabletten

Acecort 5 mg Filmtabletten

Acecort 10 mg Filmtabletten

Acecort 10 mg und 5 mg Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Acecort 1 mg Filmtabletten enthalten 1 mg
Hydrocortison
Acecort 5 mg Filmtabletten enthalten 5 mg
Hydrocortison
Acecort 10 mg Filmtabletten enthalten 10 mg
Hydrocortison

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

Acecort enthélt Lactose,
Gelborange-S-Aluminiumsalz (E 110) (Acecort
5 mg und 10 mg),
Ponceau-4R-Aluminiumsalz (E 124) (Acecort
5 mg) und

Allurarot-Aluminium-Komplex (E 129, Acecort
10 mg).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Filmtablette.

Die Filmtabletten sind rund und haben einen
Durchmesser von 8 mm.

Acecort 1 mg Filmtabletten sind wei3 und
mit der Pragung ,HC 1“ versehen

Acecort 5 mg Filmtabletten sind orange und
mit der Pragung ,HC 5 versehen

Acecort 10 mg Filmtabletten sind rot und mit
der Pragung ,HC 10“ versehen

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Acecort ist indiziert zur Behandlung der

Nebennierenrindeninsuffizienz bei Patienten:

e denen kein hydrocortisonhaltiges Arznei-
mittel mit veranderter Wirkstofffreisetzung
verordnet werden kann oder

¢ die aufgrund von Stress oder besonderen
Strapazen zusétzliches Nebennierenrin-
denhormon bendtigen

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Wenn kein hydrocortisonhaltiges Medi-
kament mit veranderter Wirkstofffreiset-
zung verordnet werden kann

Die Ubliche Dosis liegt zwischen 15 mg und
25 mg Hydrocortison pro Tag. Diese Ge-
samtdosis sollte auf drei Einzeldosen am Tag
verteilt werden (morgens, friher Nachmittag
und friher Abend). Die morgendliche Dosis
betrégt Ublicherweise das 2-Fache der Do-
sis am Nachmittag und am Abend.

Der richtige Dosierungsplan sollte individuell
fUr jeden Patienten auf Grundlage seiner
Laborwerte und seines Wohlbefindens abge-
stimmt werden.

Bei Stress

Wenn der Patient unter einer Erhaltungs-
therapie besonderem kdorperlichen und/oder
mentalen Stress ausgesetzt ist, kbnnen zu-
satzliche Dosen Acecort eingenommen
werden.
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Die zusatzlichen Dosen Acecort sollten am
Nachmittag/Abend eingenommen werden,
wenn der Hydrocortisonspiegel im Kdrper
gesunken ist. Das StressausmaB bestimmt
die zusatzliche Hydrocortisondosis, die
zwischen 2 mg und 20 mg liegen kann; es
kann auch die Ubliche Tagesdosis Hydro-
cortison verdoppelt werden. Patienten und
ihre Betreuungspersonen sollten Uber die
notwendigen Dosisanpassungen unter
Stress informiert werden. AuBerdem sollten
Patienten und ihre Betreuungspersonen
genau auf die Symptome einer akuten Ne-
bennierenrindeninsuffizienz achten, die sich
entwickeln kann.

Wenn die Dosis voribergehend wegen einer
Stresssituation erhoht wurde, sollte zur
vorherigen Dosis gewechselt werden, sobald
diese Situation beendet ist.

Kinder und Jugendliche

Fir Kinder und Jugendliche liegt die emp-
fohlene Hydrocortison-Ersatzdosis bei 8 bis
10 mg/m?/Tag bei Patienten, die nur eine
Nebennierenrindeninsuffizienz haben, und
bei 10 bis 15 mg/m?/Tag bei Patienten mit
angeborener Nebennierenrindenhyperplasie.
Die Tagesdosis wird in drei Einnahmen auf-
geteilt, wobei die erste Einzeldosis doppelt
so hoch ist wie die zweite und dritte Dosis..
Bei Stress oder groBer Anstrengung sollte
die Dosis um das 3- bis 5-Fache erhoht
werden.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten kénnen mit oder ohne
Nahrungsmittel eingenommen werden.
Nieren- und Leberfunktionsstérungen

Es wird empfohlen, bei Patienten mit Neben-
nierenrindeninsuffizienz das klinische An-
sprechen zu Uberwachen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel kann bei Kindern ange-
wendet werden. Kinder, die die Filmtabletten
nicht schlucken kénnen, sollten mit einer
besser geeigneten Darreichungsform be-
handelt werden.

Altere Patienten

Bei altersbedingtem geringem Kérpergewicht
wird empfohlen, das klinische Ansprechen
zu Uberwachen und die Dosis nach Bedarf
anzupassen. Moglicherweise ist eine gerin-
gere Dosis angezeigt.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Gelborange-S-Aluminiumsalz, Ponceau-4R-
Aluminiumsalz, Allurarot-Aluminium-Komplex
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wahrend einer Behandlung mit Hydrocorti-
son muss der Patient engmaschig tberwacht
werden (u. a. Kérpergewicht, Blutdruck und
Elektrolythaushalt).

Die meisten Nebenwirkungen von Cortico-
steroiden sind von der Dosis und der Ex-
positionsdauer abhéangig. Deswegen sind
Nebenwirkungen weniger wahrscheinlich,
wenn Corticosteroide als Ersatztherapie ein-

gesetzt werden. Bei allen Patienten, die
Nebenwirkungen verspliren, sollte eine Uber-
und/oder Unterdosierung in Erwagung ge-
zogen werden. Verordnende Arzte sind auf-
gefordert, die Ursache der Nebenwirkungen
herauszufinden und die Dosis zu erhdhen
oder zu senken.

Akute Nebennierenrindeninsuffizienz

Bei Patienten mit Nebennierenrindeninsuffi-
zienz kann sich trotz Einnahme von Hydro-
cortison eine akute Nebennierenrindeninsuf-
fizienz und Addison-Krise entwickeln. Des-
wegen sollten die Patienten Uber die An-
zeichen und Symptome einer akuten
Nebennierenrindeninsuffizienz und einer
Addison-Krise informiert werden, und sie
sollten gegebenenfalls sofort arztliche Hilfe
in Anspruch nehmen. Bei einer Addison-
Krise sollte gemaB aktueller Behandlungsleit-
linien eine parenterale, vorzugsweise intra-
vendse Verabreichung von Hydrocortison (in
hohen Dosen) mit Natriumchlorid-Infusions-
I8sung (9 mg/ml, 0,9 %) erfolgen.

Patienten mit Erbrechen oder Durchfall
nehmen eventuell nicht genldigend orales
Hydrocortison auf. In diesem Fall sollte pa-
renterales Hydrocortison verabreicht werden.

Psychiatrische Wirkungen

Psychiatrische Nebenwirkungen kdénnen
unter systemischen Glucocorticoiden auf-
treten. Dies kann wéhrend der Behandlungs-
einleitung und wahrend einer Dosisanpas-
sung auftreten. Die Risiken kénnen bei ho-
heren Dosen groBer sein. Die meisten Ne-
benwirkungen gehen nach einer Dosisredu-
zierung zurlck, aber es kénnen bestimmte
Behandlungen notwendig sein.

Infektionen und Immunisierung

Die Ersatztherapie mit Corticosteroiden fur
Menschen mit Nebennierenrindeninsuffizienz
verursacht keine Immunsuppression und ist
somit keine Kontraindikation fiir die Verabrei-
chung von Lebendimpfstoffen.

Bei der Hydrocortison-Ersatztherapie ist
keine Erhdhung des Infektionsrisikos zu er-
warten, alle auftretenden Infektionen sind
jedoch stringent zu behandeln und es muss
frlihzeitig mit der Gabe von Stressdosen von
Steroiden begonnen werden (siehe Abschnitt
4.2). Bei Patienten mit Nebennierenrinden-
insuffizienz besteht wéhrend einer Infektion
das Risiko einer lebensbedrohlichen Addis-
on-Krise. Daher ist eine erhdhte klinische
Wachsamkeit fUr Infektionen erforderlich,
und bei Infektionsverdacht ist friihzeitig ein
Spezialist zu konsultieren.

Wenn Uber einen bestimmten Zeitraum su-
praphysiologische Dosen verabreicht wer-
den, ist eine Uberwachung auf infekti¢se
Komplikationen (durch Bakterien wie Myko-
bakterien oder Hefen) angezeigt und Imp-
fungen sind zu vermeiden.

Supraphysiologische Hydrocortison-Dosen

Hohe (supraphysiologische) Hydrocortison-
Dosen kénnen einen Anstieg des Blutdrucks,
Salz- und Wasserverhaltung sowie eine er-
hohte Kaliumausscheidung verursachen.
Eine Langzeitbehandlung mit supraphysiolo-
gischen Hydrocortison-Dosen kann zu kli-
nischen Merkmalen flihren, die denen eines
Cushing-Syndroms &éhneln (verstarkte Adi-
positas, Stammfettsucht, Hypertonie und
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Diabetes). Solche Langzeitbehandlung kann
das Risiko flr Herz-Kreislauf-Morbiditat und
-Mortalitat erhdhen.

Hohere Dosen einer Glucocorticoid-Sub-
stitution kénnen zu einer Verringerung der
Knochendichte fuhren.

Besondere Vorsicht ist bei Patienten gebo-
ten, die aufgrund folgender Umstande fur
Komplikationen pradisponiert sind:

e Magen-Darm-Geschw(r in der Anamnese
e |atente Tuberkulose (kuUrzlicher positiver
Mantoux-Test)

schwere Osteoporose

schwere Hypertonie

Diabetes mellitus

durch Corticosteroid ausgeldste Psychose
erhdhte gastrointestinale Motilitat
Herzinsuffizienz

Glaukom in der Anamnese oder Familien-
Anamnese

Glucocorticosteroide kénnen die Insulinre-
sistenz verstérken; deswegen sollte die kili-
nische Manifestation bei Patienten mit Dia-
betes mellitus Uberwacht werden. Patienten
mit subklinischem Diabetes kénnen einen
klinischen Diabetes mellitus entwickeln.

Sehstérungen

Bei systemischer und topischer Corticoste-
roid-Anwendung kann es zu Sehstérungen
kommen. Wenn sich ein Patient mit Symp-
tomen wie verschwommenes Sehen oder
anderen Sehstérungen vorstellt, sollte erwo-
gen werden, den Patienten zu einem Augen-
arzt zu Uberweisen, um mogliche Ursachen
abzuklaren. Hierzu gehéren Katarakt, Glau-
kom oder seltene Erkrankungen wie Chorio-
retinopathia centralis serosa, die nach An-
wendung von Corticosteroiden gemeldet
wurden.

Hypertrophe Kardiomyopathie

Nach Verabreichung von Hydrocortison an
Frihgeborene wurde eine hypertrophe Kar-
diomyopathie gemeldet; deswegen muss
eine geeignete diagnostische Beurteilung
und Uberwachung der kardialen Funktion
und Struktur durchgefihrt werden.

Lactoseintoleranz

Patienten mit der seltenen hereditaren Galac-
tose-Intoleranz, vélligem Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Acecort nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Gleichzeitige Gabe von CYP3A4-Induktoren
oder -Inhibitoren

Die Anwendung von CYP3A4-Induktoren
oder -Inhibitoren kann die systemische
Wirkung von Corticosteroiden verstéarken
oder verringern. Die Hydrocortison-Dosis
muss ggf. erhdht oder gesenkt werden, wenn
CYP3A4-Induktoren (wie Carbamazepine,
Phenobarbital, Phenytoin, Rifabutin, Rifampi-
cin und Efavirenz) oder CYP3A4-Inhibitoren
(wie Ketoconazol und Erythromycin) einge-
nommen werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit CYP3A-
Inhibitoren, einschlieBlich Produkte mit Co-
bicistat, ist zu erwarten, dass das Risiko fur
systemische Nebenwirkungen zunimmt. Die

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Kombination sollte vermieden werden, es sei
denn, der Nutzen Uberwiegt das erhdhte
Risiko flr systemische Corticosteroid-Ne-
benwirkungen. In dem Falle muss der Patient
auf systemische Corticosteroid-Nebenwir-
kungen Uberwacht werden.

Weitere Wechselwirkungen

Die Wirkung von Corticosteroiden kann nach
einer Behandlung mit Mifepriston verringert
sein.

Die Anwendung von Glucocorticoiden zu-
sammen mit Diuretika und insbesondere
Kalium ausschwemmende Diuretika kann zu
Hypokaliamie fuhren. Patienten sollten auf
Hypokalidmie Uberwacht werden.

Glucocorticoide kdnnen die Clearance von
Acetylsalicylséure steigern, sodass die Sa-
licylspiegel Uberwacht werden sollten.

Glucocorticoide kdnnen den Antikoagulanz-
spiegel im Blut senken, sodass eine Uber-
wachung der gewtnschten Antikoagulanz-
Wirkung angezeigt ist.

Glucocorticoide kdnnen die Wirkung von
Antidiabetika (einschlieBlich Insulin) ab-
schwéchen, sodass eventuell eine Dosis-
erhdhung notwendig ist.

Stillzeit

Schwangerschaft

Corticosteroide kdnnen Uber die Plazenta
auf den Fotus Ubergehen. Bisher gibt es
keine klaren Hinweise fur teratogene Wir-
kungen beim Menschen, wie sie in Tierver-
suchen beobachtet wurden (siehe Abschnitt
5.3). Es gibt keine Hinweise, dass die Hydro-
cortison-Ersatztherapie bei Schwangeren
mit Nebennierenrindeninsuffizienz uner-
winschte Wirkungen bei Mutter und/oder
Fétus hat. Acecort kann als Ersatztherapie
wéahrend der Schwangerschaft eingesetzt
werden. Es wird empfohlen, sich wahrend
Schwangerschalft von einem Endokrinologen
beraten zu lassen.

Stillzeit

Kleine Mengen Corticosteroide gehen in die
Muttermilch Uber. Wahrend einer Hydrocor-
tison-Ersatztherapie sind keine Nebenwir-
kungen beim Saugling zu erwarten. Eine
Hydrocortison-Ersatztherapie kann wahrend
der Stillzeit angewendet werden.

Fertilitat

Es hat sich gezeigt, dass es fUr Patientinnen
mit Nebennierenrindeninsuffizienz schwieri-
ger ist, ein Kind Uber die komplette Schwan-
gerschaft auszutragen, was hdchstwahr-
scheinlich auf die zugrunde liegende Erkran-
kung zurlickzufthren ist. Es gibt keine Hin-
weise, dass die Hydrocortison-Ersatzthera-
pie die Fertilitéat beeintrachtigt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Hydrocortison hat geringen Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Mudigkeit und
Schwindelgefuhl wurden gemeldet. Eine
nicht oder unzureichend behandelte Neben-
nierenrindeninsuffizienz kann die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrédchtigen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Hydrocortison wird als Ersatztherapie ange-
wendet, um den normalen Cortisol-Spiegel
wiederherzustellen. Das Nebenwirkungs-
profil bei der Behandlung von Nebennieren-
rindeninsuffizienz ist somit nicht vergleichbar
mit dem bei anderen Erkrankungen, flr
deren Behandlung erheblich héhere Dosen
oraler oder parenteraler Glucocorticoide er-
forderlich sind. Nebenwirkungen bei Patien-
ten mit Nebennierenrindeninsuffizienz, die
mit physiologischen Dosen Hydrocortison
behandelt werden, sind meistens auf Uber-
oder Unterdosierung zurlickzuflihren (siehe
Abschnitt 4.4).

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

In der folgenden Tabelle werden Nebenwir-
kungen aufgeflhrt, die in klinischen Studien
an Patienten mit Nebennierenrindeninsuffi-
zienz unter Hydrocortison (verénderte Wirk-
stofffreisetzung oder kontinuierliche Hydro-
cortisoninfusion) beobachtet wurden:

Siehe Tabelle

AuBerdem wurden die folgenden Neben-
wirkungen unter anderen Arzneimitteln mit
Hydrocortison gemeldet, die fir andere In-
dikationen als die Ersatztherapie in héheren
Dosen bei Nebennierenrindeninsuffizienz
angewendet wurden (Haufigkeit unbekannt):

Erkrankungen des Immunsystems

Aktivierung einer Infektion (Tuberkulose, Pilz-
und Vireninfektionen einschlieBlich Herpes)

Endokrine Erkrankungen

Auslésung von Glukoseintoleranz oder Dia-
betes mellitus

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Salz- und Wasserverhaltung, die zu Odem,
Hypertonie und Hypokaliamie fihren

Psychiatrische Erkrankungen

Euphorie, Psychose, Schlaflosigkeit

Augenerkrankungen
Erhohter Augeninnendruck und Katarakte

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Dyspepsie und Verschlimmerung bereits vor-
handener Geschwure

Systemorganklassen gemaB MedDRA

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Nervensystems

Vertigo, Kopfschmerz

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gastroenteritis, Durchfall und Ubelkeit

am Verabreichungsort

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Arthralgie
Knochenerkrankungen
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden | Ermidung
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Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Cushing-artige Symptome, Dehnungsstrei-
fen, Ekchymose, Akne und Hirsutismus,
beeintrachtigte Wundheilung

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Osteoporose mit spontanen Frakturen und
Muskelschwéche

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeit

Gelborange-S-Aluminiumsalz (E 110), Pon-
ceau-4R-Aluminiumsalz (E 124) und Allura-
rot-Aluminium-Komplex (E 129) kdnnen aller-
gische Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurde keine akute Uberdosierung mit
Hydrocortison bei Patienten mit Nebennie-
renrindeninsuffizienz festgestellt. Es gibt kein
Antidot. Wenn Nebenwirkungen auftreten,
sollte nach Bedarf eine symptomatische
Behandlung durchgefuhrt werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gluco-
corticoide, ATC-Code: HO2AB09

Hydrocortison ist ein Glucocorticoid. Es ist
die synthetische Form des Hormons Cortisol,
das von der Nebennierenrinde ausgeschie-
den wird. Glucocorticoid bindet an Gluco-
corticoidrezeptoren im Zytosol, was zu einer
Aktivierung oder Supprimierung von Protein-
synthese fUhrt, die u. a. eine Rolle im Immun-
system spielt. Glucocorticoide sind u.a.
notwendig fur den Stoffwechsel, das Immun-
system, die Skelettmuskulatur und Homoo-
stase-Funktionen. Hydrocortison bewirkt
eine Salzverhaltung und wird als Ersatz-
therapie bei Nebennierenrindeninsuffizienz
angewendet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Hydrocortison wird nach Einnahme gut im
Magen-Darm-Trakt aufgenommen. Die
hdchste Plasmakonzentration wird etwa
1 Stunde nach Einnahme erreicht.

Verteilung

Im Plasma ist Cortisol an Corticosteroid-
bindendes Globulin (CBG, auch Transcortin
genannt) und Albumin gebunden. Die Bin-
dung betragt etwa 90 %. Hydrocortison geht
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in die Plazenta Uber, und kleine Mengen
wurden in der Muttermilch nachgewiesen.

Biotransformation

Hydrocortison wird in der Leber und anderen
Geweben hydrogeniert und zu Abbaupro-
dukten wie Dihydrocortisol und Tetrahydro-
cortisol verstoffwechselt. Hydrocortison ist
ein Substrat des CYP3A4 (siehe Abschnitt
4.5).

Elimination

Die Metaboliten werden vorrangig als Glu-
curonide in den Urin ausgeschieden, be-
gleitet von einer sehr geringen Menge unver-
anderten Hydrocortisons. Hydrocortison geht
in die Plazenta Uber, und kleine Mengen
wurden in der Muttermilch nachgewiesen.
Die Eliminationshalbwertszeit betragt 1 bis
2 Stunden.

Linearitat/Nicht-Linearitat

Bei Dosen zwischen 5 mg und 40 mg ist die
Hydrocortison-Exposition geringer als dosis-
proportional. Der wahrscheinlichste Grund
dieser Dosisabhangigkeit ist ein héherer
First-Pass-Effekt bei hdheren Dosen. Es ist
unbekannt, ob die Hydrocortison-Exposition
zeitabhéngig ist.

Pharmakokinetische/pharmakodynamische
Zusammenhange

Hydrocortison ist ein Ersatz fur fehlendes
korpereigenes Cortisol. Deswegen gibt es
einen direkten pharmakokinetischen/phar-
makodynamischen Zusammenhang.

Pharmakokinetik bei Leber- und Nierenpa-
tienten

Bei Leberpatienten kann es zu einer verzo-
gerten Verstoffwechselung von Hydrocorti-
son kommen. Dies kann zu einer erhdhten
Hydrocortison-Konzentration flihren. Bei
Nierenpatienten kann eine verzégerte Inakti-
vierung und Elimination von Hydrocortison
durch die Nieren zu erhéhten Hydrocortison-
Konzentrationen flhren. Das klinische An-
sprechen auf Hydrocortison sollte deswegen
bei Leber- und bei Nierenpatienten eng-
maschig Uberwacht werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

In Studien zur Reproduktionstoxizitat mit
Hydrocortison an Mausen und Ratten sind
Gaumenspalten und Wachstumsverzdge-
rungen aufgetreten.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Jede Acecort Filmtablette in den Starken
1 mg, 5 mg und 10 mg enthalt:
Lactose-Monohydrat
Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.)
Magnesiumstearat [pflanzlich] (Ph. Eur.)

Acecort 1 mg enthalt auBerdem:
Poly(vinylalkohol)

Titandioxid (E 171)

Macrogol 3350

Talkum

Acecort 5 mg enthalt auBerdem:
Poly(vinylalkohol)

Titandioxid (E 171)

Macrogol 3350

Talkum
Gelborange-S-Aluminiumsalz (E 110)

Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)
Ponceau-4R-Aluminiumsalz (E 124)

Acecort 10 mg enthalt auBerdem:
Poly(vinylalkohol)

Titandioxid (E 171)

Macrogol 3350

Talkum
Gelborange-S-Aluminiumsalz (E 110)
Allurarot-Aluminium-Komplex (E 129)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Acecort 1 mg Filmtabletten: 1 Jahr
Acecort 5 mg, Acecort 10 mg und Acecort
10 und 5 mg Filmtabletten: 2 Jahr

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.
PVC-PE-PVdC/Alu-Blisterpackung im Um-
karton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Acecort 1 mg, Acecort 5 mg, Acecort 10 mg
Filmtabletten: 20, 30, 50 oder 100 Tabletten
pro Packung.

Eine Packung enthalt vielfaches PVC-PE-
PVdC/Alu-Blisterpackungen mit 10 Filmta-
bletten.

Acecort 10 und 5 mg Filmtabletten: 84 Ta-
bletten pro Packung

Kombi-Packung: Eine Faltschachtel enthélt
4 Blisterpackungen mit je 21 Filmtabletten
flr eine Woche. Eine Blisterpackung enthalt
7 rote 10 mg Filmtabletten (fur die Dosis am
Morgen) und 14 orangefarbene 5 mg Film-
tabletten (fur die Dosis am Nachmittag und
am Abend).

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Ace Pharmaceuticals BV
Schepenveld 41

3891 ZK Zeewolde
Niederlande

Ortlicher Vertreter:

Ace Pharmaceuticals GmbH
Prinzenallee 7

40546 Dusseldorf
Deutschland

. ZULASSUNGSNUMMERN

Acecort 1 mg Filmtabletten: 7005133.00.00
Acecort 5 mg Filmtabletten: 7005134.00.00
Acecort 10 mg Filmtabletten: 7005135.00.00
Acecort 10 mg und 5 mg Filmtabletten:
7005136.00.00
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9.

10.

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

Acecort 1 mg Filmtabletten:
17 Dezember 2021

Acecort 5 mg Filmtabletten:
17 Dezember 2021

Acecort 10 mg Filmtabletten:
17 Dezember 2021

Acecort 10 mg und 5 mg Filmtabletten:

17 Dezember 2021

STAND DER INFORMATION
Mai 2022

. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023948-85122
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