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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

MicardisPlus 80 mg/12,5 mg Tabletten

Telmisartan/Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spéter nochmals lesen.

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

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist MicardisPlus und wofir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von MicardisPlus beachten?
3. Wie ist MicardisPlus einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist MicardisPlus aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST MICARDISPLUS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

MicardisPlus ist eine Kombination der beiden Wirkstoffe Telmisartan und Hy-
drochlorothiazid in einer Tablette. Beide Wirkstoffe helfen, hohen Blutdruck
zu kontrollieren.

- Telmisartan gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Angiotensin-Il-
Rezeptor- Antagonisten bezeichnet werden. Angiotensin Il ist eine Substanz,
die in Ihrem Korper gebildet wird und die BlutgefaBe enger werden I&sst. Dies
erhoht Ihren Blutdruck. Telmisartan blockiert die Wirkung von Angiotensin Il
sodass die BlutgefaBe entspannt werden und Ihr Blutdruck sinkt.

- Hydrochlorothiazid gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Thiazid-
diuretika bezeichnet werden. Hydrochlorothiazid erhdht die Urinausscheidung
und fuhrt dadurch zu einem Absenken Ihres Blutdrucks.

Hoher Blutdruck kann unbehandelt in verschiedenen Organen zu einer Sché-
digung der BlutgeféaBe fiinren. Manchmal kann dies zu Herzinfarkt, Herz- oder
Nierenversagen, Schlaganfall oder Erblindung flhren. Da Bluthochdruck vor
Eintritt einer Schadigung gewohnlich keine Symptome verursacht, ist eine re-
gelméaBige Messung des Blutdrucks notwendig, um festzustellen, ob dieser im
Normalbereich liegt.

MicardisPlus wird fur die Behandlung von Bluthochdruck (essentielle Hyper-
tonie) bei Patienten verwendet, deren Blutdruck bei Einnahme von Telmisartan
oder Hydrochlorothiazid alleine nicht ausreichend kontrolliert ist.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MICARDISPLUS
BEACHTEN?

MicardisPlus darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Telmisartan oder einen der
sonstigen Bestandteile von MicardisPlus Tabletten sind (eine Auflistung der
sonstigen Bestandteile finden Sie unter ,Weitere Informationen®);

* wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Hydrochlorothiazid oder an-
dere Sulfonamid-Abkémmlinge sind;

e wenn Sie ldnger als 3 Monate schwanger sind (es ist jedoch besser,
MicardisPlus in der Frihschwangerschaft zu meiden - siehe Abschnitt
Schwangerschaft);

 wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen wie einer Cholestase oder
einer Gallengangsobstruktion (Abflussstorung der Gallenflussigkeit aus der
Gallenblase) oder einer sonstigen schweren Lebererkrankung leiden;

 wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden;

e wenn Ihr Arzt feststellt, dass Ihr Blut einen zu niedrigen Kalium- oder zu
hohen Calciumspiegel aufweist, der sich unter Behandlung nicht bessert.

Falls eine der genannten Bedingungen bei Ihnen zutrifft, teilen Sie dies bitte
Ihrem Arzt oder Apotheker vor Beginn der Einnahme von MicardisPlus mit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von MicardisPlus ist erforderlich

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an einem der folgenden Umsténde
oder Erkrankungen leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben:

e niedriger Blutdruck (Hypotonie), der bei Dehydrierung (ibermé-
Biger Fliissigkeitsverlust des Korpers), Salzmangel infolge einer
Diuretikabehandlung (Entwésserungstabletten), salzarmer Kost,
Durchfall, Erbrechen oder Hamodialyse auftreten kann;

 Nierenerkrankung oder Nierentransplantation;

* Nierenarterienstenose (Verengung zu einer oder beiden Nieren
fuhrenden BlutgefaBe);

e | ebererkrankung;

¢ Herzbeschwerden;

* Diabetes mellitus;

* Gicht;

e erhohter Aldosteronspiegel (Wasser und Salzretention im Korper,
einhergehend mit einem Ungleichgewicht von verschiedenen Mi-
neralstoffen im Blut);

* systemischer Lupus erythematodes (auch bezeichnet als ,Lupus®
oder ,SLE"), eine Krankheit, bei der sich das korpereigene Immun-
system gegen den eigenen Korper richtet.

Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten schwanger zu sein (oder
schwanger werden konnten). MicardisPlus wird in der Friihschwangerschaft
nicht empfohlen und darf nicht eingenommen werden, wenn Sie l&nger als
3 Monate schwanger sind, da es Ihr Baby bei Anwendung in diesem
Schwangerschaftsstadium schwerwiegend schéadigen konnte (siehe Ab-
schnitt Schwangerschaft).

Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid kann zu einem Ungleichgewicht im
Elektrolythaushalt des Korpers flihren. Typische Symptome fiir ein Ungleich-
gewicht im Flussigkeits- oder Elektrolythaushalt sind Mundtrockenheit, allge-
meine Schwéche, Lethargie, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Muskelschmerzen
oder -krampfe, Ubelkeit, Erbrechen, Muskelerm{idung sowie eine ungewéhn-
lich hohe Herzfrequenz (liber 100 Schidge pro Minute). Sollte eine dieser Be-
schwerden bei lhnen auftreten, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Sie sollten Ihrem Arzt auch mitteilen, wenn Sie eine erhohte Empfindlichkeit
Ihrer Haut in der Sonne mit Anzeichen eines Sonnenbrandes (wie z. B. Rétung,
Juckreiz, Schwellung, Blasenbildung), die schneller als gewohnlich auftreten,
feststellen.

Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, dass Sie MicardisPlus einnehmen, wenn
bei lhnen eine Operation oder eine Narkose erforderlich ist.

MicardisPlus wird nicht empfohlen flr die Anwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren.

Wie alle Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten kann Telmisartan bei farbigen
Patienten eine geringere Blutdrucksenkung bewirken.

Bei Einnahme von MicardisPlus mit anderen Arzneimitteln

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.
Ihr Arzt muss unter Umstdnden die Dosierung dieser anderen Arzneimittel
anpassen oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen. In Einzelféllen kann es
erforderlich sein, die Einnahme eines Arzneimittels abzubrechen. Dies gilt ins-
besondere flir die nachstehend aufgefihrten Arzneimittel, wenn diese gleich-
zeitig mit MicardisPlus eingenommen werden:

- Lithiumhaltige Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Depressionen;

- Arzneimittel, die mit einem niedrigen Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie)
einhergehen, wie z. B. andere Diuretika (,Entwdsserungstabletten®), Abfiihr-
mittel (z. B. Rizinusol), Kortikosteroide (z. B. Prednison), ACTH (ein Hormon),
Amphotericin (ein Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen), Carbenoxolon
(zur Behandlung von Geschwiiren im Mund), Benzylpenicillin-Natrium (ein An-
tibiotikum), Salicylsdure und Salicylate;

- kaliumsparende Diuretika, Kaliumpraparate, kaliumhaltige Salzersatzprépa-
rate, ACE-Hemmer, die den Kaliumspiegel im Blut erhthen kénnen;

- Arzneimittel fr Ihr Herz (z. B. Digoxin) oder zur Kontrolle Ihres Herzrhythmus
(z. B. Chinidin, Disopyramid);

- Arzneimittel, zur Behandlung psychischer Storungen (z. B. Thioridazin, Chlor-
promazin, Levomepromazin);

-weitere blutdrucksenkende Arzneimittel, Steroide, Schmerzmittel, Arzneimittel
gegen Krebs, Gicht oder Gelenkentziindung (Arthritis) sowie Vitamin-D-Préparate.

MicardisPlus kann die blutdrucksenkende Wirkung anderer Arzneimittel erho-
hen. Fragen Sie deshalb Ihren Arzt, ob die Dosierung der anderen Arzneimittel,
die Sie einnehmen, wéhrend der Einnahme von MicardisPlus angepasst wer-
den muss.

Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann die Wirkung von
MicardisPlus abgeschwécht sein, wenn Sie bestimmte NSAR (nichtsteroidale
Antirheumatika wie Aspirin oder Ibuprofen) einnehmen.

Bei Einnahme von MicardisPlus zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

MicardisPlus Tabletten kdnnen zu oder unabhéngig von den Mahlzeiten ein-
genommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Sie missen Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten schwanger zu sein (oder

schwanger werden konnten). Ihr Arzt wird Ihnen (blicherweise empfehlen
MicardisPlus abzusetzen, bevor Sie schwanger werden oder sobald Sie wissen,
dass Sie schwanger sind, und wird Ihnen empfehlen ein anderes Arzneimittel
als MicardisPlus einzunehmen. MicardisPlus wird in der Frihschwangerschaft
nicht empfohlen und darf nicht eingenommen werden, wenn Sie langer als
3 Monate schwanger sind, da es Ihr Baby bei Anwendung nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat schwerwiegend schadigen konnte.

Stillzeit

Sagen Sie lhrem Arzt, wenn Sie stillen oder vorhaben zu stillen. MicardisPlus
wird stillenden Mttern nicht empfohlen und Ihr Arzt wird wahrscheinlich eine
andere Behandlung flir Sie auswahlen, wenn Sie stillen wollen, insbesondere
bei Neugeborenen oder Friihgeborenen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen zur Wirkung von MicardisPlus auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor. Bei einigen Patienten
kommt es wéahrend der Behandlung des Bluthochdrucks zu Schwindel oder Mii-
digkeit. Sollte dies bei Ihnen der Fall sein, sollten Sie nicht am StraBenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von
MicardisPlus

MicardisPlus enthalt Milchzucker (Lactose) und Sorbitol.

Bitte nehmen Sie MicardisPlus daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST MICARDISPLUS EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie MicardisPlus immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die (ibliche Dosis von MicardisPlus ist 1 x taglich 1 Tablette. Nehmen Sie die
Tabletten nach Mdglichkeit jeden Tag zur gleichen Zeit.

Sie kénnen MicardisPlus zu oder unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen.
Die Tabletten sollten mit etwas Wasser oder einem anderen nichtalkoholischen
Getrank geschluckt werden. Wichtig ist, dass Sie MicardisPlus jeden Tag ein-
nehmen, sofern Ihr Arzt es nicht anders verordnet.

Falls Sie an einer Leberfunktionsstérung leiden, sollte bei Ihnen die (bliche
Tagesdosis in Hohe von 40 mg/12,5 mg nicht dberschritten werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von MicardisPlus eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie
sich bitte umgehend an Ihren Arzt oder Apotheker oder an die Notfallabteilung
des néchstgelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von MicardisPlus vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, besteht kein Anlass zur
Sorge. Nehmen Sie die Dosis ein, sobald es Ihnen einfallt, und setzen
Sie die Behandlung dann fort wie bisher. Wenn Sie an einem Tag ver-
gessen haben, die Tablette einzunehmen, nehmen Sie am néchsten
Tag die tibliche Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann MicardisPlus Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Diese Nebenwirkungen konnen mit bestimmten Haufigkeiten auftreten, die fol-
gendermaBen definiert sind:

» Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

* Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

* Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

* Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

* Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

* Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht ab-
schétzbar

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein und erfordern eine
sofortige medizinische Versorgung

Suchen Sie unverziglich Ihren Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symp-
tome bemerken.

Sepsis™™* (auch Blutvergiftung genannt - eine schwere Infektion mit entzindli-
chen Reaktionen des gesamten Korpers), rasches Anschwellen der Haut und
Schleimhéute (Angioddem); diese Nebenwirkungen sind selten, jedoch duBerst
schwerwiegend. Sie sollten die Einnahme des Arzneimittels abbrechen und
unverzuglich Ihren Arzt aufsuchen. Diese Nebenwirkungen kénnen unbehan-
delt einen todlichen Ausgang haben.

Magliche Nebenwirkungen von MicardisPlus

Haufige Nebenwirkungen kdnnen umfassen:
Schwindelgefhl

Gelegentliche Nebenwirkungen kénnen umfassen:

Verringerter Kaliumspiegel im Blut, Angstzusténde, Bewusstlosigkeit (Synkope),
Gefihl von Kribbeln oder Stichen (Pardsthesie), Schwindel (Vertigo), schneller
Herzschlag (Tachykardie), Herzrhythmusstérungen, niedriger Blutdruck, plotz-
licher Blutdruckabfall beim Aufstehen, Kurzatmigkeit (Dyspnoe), Durchfall,
Mundtrockenheit, Bldhungen, Ruckenschmerzen, Muskelkrdmpfe, Muskel-
schmerzen, Erektionsstorungen (Probleme, eine Erektion zu bekommen oder
Aufrechtzuerhalten), Brustschmerzen, erhéhter Harnsdurespiegel im Blut

Seltene Nebenwirkungen kénnen umfassen:

Entziindungen der Atemwege (Bronchitis), Aktivierung oder Verschlechterung
eines systemischen Lupus erythematodes (eine Krankheit, bei der sich das kor-
pereigene Immunsystem gegen den eigenen Korper richtet und Gelenkschmer-
zen, Hautausschlag und Fieber verursacht), Halsentziindungen, Nebenhohlen-
entzlindung, Geflihl der Niedergeschlagenheit (Depression), Einschlafstorungen
(Insomnie), beeintrachtigtes Sehvermdgen, Schwierigkeiten beim Atmen, abdo-
minale Schmerzen, Verstopfung, Bldhungen (Dyspepsie), allgemeines Krank-
heitsgefuhl, Magenentzindung (Gastritis), abnorme Leberfunktion*, rasches
Anschwellen der Haut und Schleimhéute (Angioddem) einschlieBlich todlichen
Ausgangs, Hautrétung (Erythem), allergische Reaktionen wie Juckreiz oder Haut-
ausschlag, vermehrtes Schwitzen, Nesselsucht (Urtikaria), Gelenkschmerzen
(Arthralgie) und Schmerzen in Armen und Beinen, Krdmpfe in den Beinen, grip-
pedhnliche Erkrankung, Schmerzen, erhohte Harnsaurewerte, niedrige Natrium-
werte, Anstieg von Kreatinin, Leberenzymen oder Kreatinphosphokinase im Blut

* Erfahrungen nach Markteinfihrung von Telmisartan zeigten, dass die meis-
ten Falle mit abnormer Leberfunktion/Einschréankung der Leberfunktion bei
japanischen Patienten auftraten. Bei japanischen Patienten besteht eine ho-
here Wahrscheinlichkeit flir das Auftreten dieser Nebenwirkungen.

Telmisartan
Bei Patienten, die mit Telmisartan alleine behandelt wurden, sind folgende zu-
sétzliche Nebenwirkungen berichtet worden:

Gelegentliche Nebenwirkungen kénnen umfassen:

Infektionen der oberen Atemwege (z. B. Halsentziindungen, Neben-
hohlenentzindung, Erkaltungskrankheiten), Harnwegsinfektionen,
Mangel an roten Blutkdrperchen (Andmie), erhohte Kaliumwerte, ver-
langsamter Herzschlag (Bradykardie), Einschrankung der Nieren-
funktion einschlieBlich akuten Nierenversagens, Schwéche
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Seltene Nebenwirkungen konnen umfassen:

Sepsis™* (auch Blutvergiftung genannt - eine schwere Infektion, mit
entzundlichen Reaktionen des gesamten Korpers und maglicher-
weise todlichem Ausgang), Mangel an Blutplattchen (Thrombozyto-
penie), Anstieg bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Eosinophilie),
schwere allergische Reaktionen (z. B. Uberempfindlichkeit, anaphy-
laktische Reaktionen, arzneimittelbedingter Hautausschlag), niedrige
Blutzuckerspiegel (bei Patienten mit Diabetes mellitus), Magenver-
stimmung, Ekzem (Hautveranderung), Arthrose, Sehnenentziindung,
vermindertes Hamoglobin (ein BluteiweiB)

“*In einer Langzeitstudie mit mehr als 20.000 Patienten entwickelten mehr
Patienten, die mit Telmisartan behandelt wurden, eine Sepsis im Vergleich zu
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Patienten, die kein Telmisartan erhielten. Die Ereignisse konnten entweder ein
Zufallsbefund sein oder mit einem bisher unbekannten Wirkungsmechanismus
in Zusammenhang stehen.

Hydrochlorothiazid
Bei Patienten, die Hydrochlorothiazid alleine einnehmen, wurden dartber hi-
naus die folgenden Nebenwirkungen berichtet:

Nebenwirkungen nicht bekannter Haufigkeit konnen umfassen:
Speicheldriisenentziindung, Abnahme der Zahl der Blutkdrperchen,
einschlieBlich der roten und weiBen Blutkérperchen, Mangel an Blut-
plattchen (Thrombozytopenie), schwere allergische Reaktionen (z. B.
Uberempfindlichkeit, anaphylaktische Reaktionen), verminderter oder
kein Appetit, Ruhelosigkeit, Benommenheit, verschwommenes Sehen
E-E oder Gelbsehen, Entziindung der BlutgefaBe (nekrotisierende Vasku-
litis), Entzlindung der Bauchspeicheldriise, Magenverstimmung, Gelb-
farbung der Haut oder Augen (Gelbsucht), Lupus-ahnliches Syndrom
(eine Erkrankung, die der als systemischen Lupus erythematodes be-
zeichneten Krankheit, bei der sich das kérpereigene Immunsystem
gegen den eigenen Korper richtet, ahnelt), Hauterkrankungen wie Ent-
ziindungen der BlutgefaBe in der Haut, erhdhte Empfindlichkeit gegen-
uber Sonnenlicht oder Blasenbildung und Abschalen der obersten
Hautschicht (toxische epidermale Nekrolyse), Schwéche, Entziindun-
gen der Niere oder Einschrankung der Nierenfunktion, Ausscheidung
von Glucose im Harn (Glukosurie), Fieber, Beeintréchtigung des Elek-
trolytgleichgewichts, erhdhte Blutcholesterinspiegel, verringertes Blut-
volumen, erhohter Blutzuckerspiegel sowie erhohter Blutfettspiegel

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST MICARDISPLUS AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dUrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zZu schiitzen.

Gelegentlich 16st sich die uBere Schicht der Blisterpackung von der inneren
Schicht zwischen den Blisterpackungstaschen. MaBnahmen sind in diesem
Zusammenhang nicht erforderlich.

Das Arzneimittel darf nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr benttigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was MicardisPlus enthélt

Die Wirkstoffe sind Telmisartan und Hydrochlorothiazid. Jede Tablette enthélt
80 mg Telmisartan und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Mais-
starke, Meglumin, mikrokristalline Cellulose, Povidon (K25), Eisen(lll)-oxid, Na-
triumhydroxid, Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A), Sorbitol

Wie MicardisPlus aussieht und Inhalt der Packung

MicardisPlus 80 mg/12,5 mg Tabletten sind rot-weiBe, ovale, aus zwei Schichten
bestehende Tabletten, in die das Firmenlogo und der Code ,H8" eingepragt sind.

MicardisPlus steht in Blisterpackungen zu 14, 28, 56, 84 oder 98 Tabletten,
sowie in Einzeldosen-Blisterpackungen mit 28 x 1, 30 x 1 oder 90 x 1 Tablette
zur Verfligung.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Ihrem Land angeboten.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
Deutschland

Hersteller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewtinscht wer-
den, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungs-
inhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm. V.
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Bwnrapus

boopuHrep Mnrenxaim PLB 'MOX n Ko KT -
K/0H bbarapua

Ten: +3592 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. st.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800/ 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 60 80 940

EAGSO
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA:+302 1089 06 300

Espana
Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél. +33 326 50 45 33

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

ltalia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kumpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA:+302 108906 300

Latvija

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH
Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67 240 068

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm. V.
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszdgi Fioktelepe

Tel.: +36 1299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
MERCK Gesellschaft mbH
Tel: +43 1 57 6000

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.0.
Tel.. +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 213135300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 3309963

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 72121 00

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Mai 2011

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Web-
seite der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/
verfiigbar.
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