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ALIUD PHARMA® Cetirizin AL direkt

1. Bezeichnung des Arzneimittels Tabelle 1: Dosisanpassung bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion:

Mai 2019

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Lutschtablette, gepresst
Runde, weiBe bis fast weiBe Lutschtablette
mit beidseitiger Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren:

e zur Linderung von nasalen und okularen
Symptomen bei saisonaler und peren-
nialer allergischer Rhinitis,

e zur Linderung von Symptomen bei chro-
nischer idiopathischer Urtikaria.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
10 mg 1-mal taglich (entsprechend 1 Lutsch-
tablette).

Altere Patienten

Die Daten deuten nicht darauf hin, dass die
Dosis bei alteren Menschen — soweit die
Nierenfunktion unauffallig ist — reduziert wer-
den muss.

Mittelschwere bis schwere Einschréankung
der Nierenfunktion

Daten, die das Wirksamkeits-/Sicherheits-
Verhaltnis belegen, liegen fir Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion nicht vor.
Da Cetirizin hauptsachlich uber die Niere
ausgeschieden wird (siehe Abschnitt 5.2),
muss in Fallen, in denen keine alternative
Behandlung angewendet werden kann, das
Dosisintervall individuell der Nierenfunktion
entsprechend angepasst werden. Die Do-
sisanpassung sollte gemaB der Tabelle 1
vorgenommen werden. Bei der Anwendung
dieser Tabelle zur Dosisanpassung muss
der Wert der Kreatinin-Clearance (CL.,) des
Patienten in ml/min abgeschatzt werden. Die
CL,, in mI/min kann aus der Serum-Kreati-
nin-Konzentration (mg/dl) nach folgender
Formel bestimmt werden:

[140 — Alter (Jahre)] x Gewicht (kg)
72 x Serum-Kreatinin (mg/dl)

(x 0,85 bei Frauen)

Eingeschrankte Leberfunktion

Bei Patienten mit ausschlieBlich einge-

schrankter Leberfunktion ist keine Dosis-
anpassung erforderlich.

Clcr =

013892-L887 — Cetirizin AL direkt Lutschtabletten — n

Eine Dosisanpassung wird empfohlen (sie-
he zuvor: Mittelschwere bis schwere Ein-
schrankung der Nierenfunktion).

Kinder und Jugendliche

Kinder von 6 bis 12 Jahren

5 mg 2-mal taglich (entsprechend 'z Lutsch-
tablette 2-mal taglich).

Bei Kindern und Jugendlichen mit ein-
geschrankter Nierenfunktion muss die
Dosis unter Berucksichtigung der renalen
Clearance, des Alters und des Kérperge-
wichts individuell an den Patienten ange-
passt werden.

Art der Anwendung

Die Lutschtabletten sollten gelutscht werden,
bis sie sich aufgeldst haben. Sie kénnen mit
oder ohne Wasser eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Hydroxyzin oder andere Piperazin-Deri-
vate oder einen der in Abschnitt6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile,

e Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz
mit einer Kreatinin-Clearance unter 10 ml/
min.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei therapeutischen Dosierungen wurden
im Zusammenhang mit Alkohol (bei einem
Alkoholblutspiegel von 0,5 g/l) keine klinisch
signifikanten Wechselwirkungen festgestellt.
Dennoch ist bei gleichzeitiger Einnahme mit
Alkohol Vorsicht geboten.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit einer
Pradisposition fur Harnverhalt (z.B. Lasion
des Rlckenmarks, Prostatahyperplasie), da
Cetirizin das Risiko eines Harnverhaltes er-
héhen kann.

Vorsicht ist bei Patienten mit Epilepsie und
bei Patienten mit Krampfneigung angezeigt.

Haut-Allergietests werden durch Antihist-
aminika gehemmt. Daher ist eine Auswasch-
phase von 3Tagen vor der Durchfiihrung
eines Allergietests erforderlich.

Pruritus und/oder Urtikaria kdnnen bei Be-
endigung der Behandlung mit Cetirizin auf-
treten, selbst wenn diese Symptome vor
Behandlungsbeginn nicht vorhanden waren.
In manchen Fallen kénnen die Symptome
so stark sein, dass die Behandlung wieder
aufgenommen werden muss. Die Sympto-
me sollten abklingen, sobald die Behand-
lung wieder aufgenommen wurde.

Cetirizin AL direkt Nierenfunktion Kreatinin-Clearance Dosierung und
10 mg Lutschtablette, gepresst (ml/min) Einnahmehaufigkeit
Cetirizindihydrochlorid Normal >80 10 mg 1-mal taglich

2. Qualitative und quantitative Leicht eingeschrankt 50-79 10 mg 1-mal taglich
Zusammensetzung MaBig eingeschrankt 30-49 5mg 1-mal taglich
Jede Lutschtablette, gepresst enthalt 10 mg Stark eingeschrankt <30 5mg 1-mal alle 2 Tage
Cetirizindihydrochlorid. Terminale Niereninsuffizienz — <10 Kontraindiziert
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir- dialysepflichtige Patienten
kung:
Jede Lutschtablette, gepresst enthalt ) o ; ] ] )
260,00 mg Betadex (E459) und 596 mg Na- Gleichzeitig eingeschréankte Leber- und Nie- Kinder und Jugendliche
trium. renfunktion Die Anwendung der Lutschtabletten ist bei

Kindern unter 6 Jahren nicht empfohlen, da
diese Formulierung keine geeignete Dosis-
anpassung ermaoglicht.

Sonstige Bestandteile
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Lutschtablette.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Auf Grund der Pharmakokinetik, Pharma-
kodynamik und des Vertraglichkeitsprofils
von Cetirizin sind keine Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln zu erwarten. Tat-
sachlich wurden weder pharmakodyna-
mische noch signifikante pharmakokineti-
sche Wechselwirkungen in durchgefihrten
Interaktionsstudien berichtet, insbesondere
nicht mit Pseudoephedrin und Theophyllin
(400 mg/Tag).

Das AusmaB der Resorption von Cetirizin
wird durch Nahrungsaufnahme nicht vermin-
dert, obwohl die Resorptionsgeschwindig-
keit herabgesetzt ist.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen nur sehr begrenzte klinische Daten
zur Anwendung von Cetirizin bei Schwan-
geren vor. Tierexperimentelle Studien las-
sen nicht auf direkte oder indirekte schad-
liche Wirkungen auf die Schwangerschatt,
embryonale/fetale Entwicklung, Entbindung
oder postnatale Entwicklung schlieBen. Bei
der Anwendung in der Schwangerschaft ist
Vorsicht geboten.

Stillzeit

Cetirizin geht in die Muttermilch tUber, wobei
die Konzentrationen 250/ bis 9000 der im
Plasma gemessenen Konzentrationen ent-
sprechen, abhangig vom Zeitpunkt der Blut-
entnahme nach der Einnahme. Daher ist bei
Anwendung von Cetirizin wahrend der Still-
zeit Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Objektive Messungen der Fahrtlchtigkeit,
Schlaflatenz und Leistung am FlieBband ha-
ben bei der empfohlenen Dosis von 10 mg
Cetirizin keine klinisch relevanten Wirkungen
gezeigt. Daher sollten Patienten, die Auto
fahren wollen, ohne sicheren Halt arbeiten
oder Maschinen bedienen, die empfohlene
Dosis nicht Uberschreiten und die individuel-
le Reaktion auf das Arzneimittel abwarten.
Bei empfindlichen Patienten kann die gleich-
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zeitige Einnahme mit Alkohol oder zentral
dampfenden Mitteln zu einer zusatzlichen
Reduktion der Aufmerksamkeit und einer
Leistungsbeeintrachtigung fihren.

4.8 Nebenwirkungen

In klinischen Studien wurde gezeigt, dass
Cetirizin in der empfohlenen Dosis nur ge-
ringe Nebenwirkungen auf das zentrale Ner-
vensystem hat, einschlieBlich Schlafrigkeit,
Mudigkeit, Schwindel und Kopfschmerzen.
In einigen Fallen wurde eine paradoxe Sti-
mulierung des zentralen Nervensystems be-
obachtet.

Obwohl Cetirizin ein selektiver peripherer
H,-Rezeptorantagonist und relativ frei von
anticholinergen Wirkungen ist, wurden Ein-
zelfalle von Miktionsbeschwerden, Akkom-
modationsstorungen der Augen und Mund-
trockenheit gemeldet.

Es wurden Falle von abnormer Leberfunk-
tion mit erhohten Leberenzymen sowie
erhohten Bilirubinwerten berichtet. In den
meisten Fallen kam es nach Beendigung
der Cetirizindihydrochlorid-Behandlung zu
einem spontanen Ruckgang dieser Erschei-
nungen.

Klinische Studien

Sicherheitsdaten liegen fur mehr als
3200 Probanden vor, bei denen Cetirizin
angewendet wurde und die an doppelblin-
den kontrollierten klinischen Studien zum
Vergleich von Cetirizin mit Placebo oder
anderen Antihistaminika in der empfohlenen
Dosis (10 mg Cetirizin taglich) teiinahmen.
Bei Zusammenfassung dieser Daten wurde
in den Placebo-kontrollierten Studien die
folgende Inzidenz von Nebenwirkungen fur
Cetirizin 10 mg mit einer Haufigkeit von 1,0%
oder mehr berichtet:

Siehe Tabelle 2

Obwohl statistisch mit groBerer Haufigkeit
als unter Placebo aufgetreten, war Schiaf-
rigkeit in den meisten Fallen leicht bis mit-
telschwer ausgepragt. Wie auch in anderen
Studien haben objektive Untersuchungen
nachgewiesen, dass mit der empfohlenen
Tagesdosis bei gesunden jungen Proban-
den die normalen Alltagstatigkeiten unbe-
eintrachtigt bleiben.

Unerwinschte Reaktionen mit Haufigkeiten
von 100 oder mehr bei Kindern im Alter von
6 Monaten bis 12 Jahren in Placebo-kontrol-
lierten klinischen Studien waren:

Siehe Tabelle 3

Erfahrungen seit Markteinfihrung

Neben den Nebenwirkungen, die im Rah-
men klinischer Studien gemeldet wurden
und oben aufgeflhrt sind, wurde Uber fol-
gende Nebenwirkungen seit Markteinfih-
rung berichtet.

Die unerwlnschten Arzneimittelwirkungen
werden gemaB MedDRA Systemorganklas-
sen und geschatzten Haufigkeitsangaben,
die auf Erfahrungen seit der Markteinfihrung
basieren, eingeordnet.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (=1/1.000, <1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf

Tabelle 2
Nebenwirkung Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n = 3.260) (n = 3.061)
Korper als Ganzes — allgemeine Stérungen:

Mudigkeit 1,63%0 0,95%0
Erkrankungen des zentralen und peripheren
Nervensystems:

Schwindel 1,10%0 0,98%

Kopfschmerzen 7,420/0 8,07%0
Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes:

Abdominalschmerzen 0,98%0 1,08%0

Mundtrockenheit 2,09% 0,820

Ubelkeit 1,07% 1,14%
Psychiatrische Erkrankungen:

Schlafrigkeit 9,63% 5,00%
Erkrankungen der Atemwege:

Pharyngitis 1,29% 1,34%
Tabelle 3
Nebenwirkung Cetirizin Placebo
(WHO-ART) (n = 1656) (n = 1294)
Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes:

Diarrho 1,0% 0,6%
Psychiatrische Erkrankungen:

Schlafrigkeit 1,8% 1,4%
Erkrankungen der Atemwege:

Rhinitis 1,4% 1,100
Korper als Ganzes — allgemeine Storungen:

Mudigkeit 1,000 0,3%

Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems
Sehr selten: Thrombozytopenie.

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Uberempfindlichkeit.
Sehr selten: anaphylaktischer Schock.

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen
Nicht bekannt: gesteigerter Appetit.

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Agitiertheit.

Selten: Aggression, Verwirrtheit, Depres-
sion, Halluzinationen, Schlaflosigkeit.

Sehr selten: Tics.

Nicht bekannt: Suizidgedanken, Alptraume.

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Parasthesie.

Selten: Konvulsionen.

Sehr selten: Dysgeusie, Synkope, Tremor,
Dystonie, Dyskinesie.

Nicht bekannt: Amnesie, Verschlechterung
des Erinnerungsvermogens.

Augenerkrankungen
Sehr selten: Akkommodationsstérungen,
verschwommenes Sehen, Okulogyration.

Erkrankungen des Ohrs und des Laby-
rinths
Nicht bekannt: Vertigo.

Herzerkrankungen
Selten: Tachykardie.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrak-
tes
Gelegentlich: Diarrho.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: auffallige Leberfunktion (erhohte
Werte flr Transaminasen, alkalische Phos-
phatase, y-GT und Bilirubin).

Nicht bekannt: Hepatitis.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Gelegentlich: Pruritus, Ausschlag.

Selten: Urtikaria.

Sehr selten: Quincke-Odem, fixes Arzneimit-
telexanthem.

Nicht bekannt: akut generalisiertes, pustuld-
ses Exanthem.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Nicht bekannt: Arthralgie.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Dysurie, Enuresis.
Nicht bekannt: Harnverhalt.

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Asthenie, Unwohlsein.

Selten: Odeme.

Untersuchungen
Selten: Gewichtszunahme.

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkun-
gen

Nach Absetzen von Cetirizin wurde von
Pruritus (intensiver Juckreiz) und/oder Urti-
karia berichtet (sieche Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
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haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Symptome
Die Symptome, die nach einer Cetirizin-
Uberdosierung beobachtet wurden, stehen
meist in Zusammenhang mit ZNS-Wirkun-
gen oder Wirkungen, die auf einen anticho-
linergen Effekt deuten kénnten.
Nach Einnahme von mindestens dem Funf-
fachen der empfohlenen Tagesdosis wur-
den als Nebenwirkungen gemeldet: Ver-
wirrtheit, Diarrh®, Schwindel, Mudigkeit,
Kopfschmerzen, Unwohlsein, Mydriasis, Pru-
ritus, Ruhelosigkeit, Sedierung, Schlafrigkeit,
Stupor, Tachykardie, Tremor und Harnreten-
tion.

Behandlung

Es gibt kein bekanntes spezifisches Antidot
gegen Cetirizin.

Bei einer Uberdosierung wird eine sympto-
matische oder unterstltzende Behandlung
empfohlen. Kurze Zeit nach Auftreten einer
Uberdosierung kann auch eine Magenspii-
lung erwogen werden. Cetirizin wird durch
eine Dialyse nur unvollstandig entfernt.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Piper-
azin-Derivate, Cetirizin.
ATC-Code: ROBA EO7.

Cetirizin, beim Menschen ein Metabolit
von Hydroxyzin, ist ein wirksamer und se-
lektiv peripherer H1-Rezeptorantagonist. /n-
vitro-Rezeptorbindungsstudien haben kei-
ne messbare Affinitat zu anderen als den
H;-Rezeptoren ergeben.

Zusatzlich zu seinen antihistaminischen
Wirkungen wurden fur Cetirizin antiallergi-
sche Aktivitdten beobachtet: Eine Dosis von
10 mg 1- oder 2-mal taglich hemmt die spéte
Rekrutierungsphase von Eosinophilen in der
Haut und Bindehaut von atopischen Perso-
nen nach Allergenexposition.

In Studien an gesunden Probanden wurde
gezeigt, dass Cetirizin in Dosierungen von
5 und 10mg die Quaddel- und Erythem-
bildung stark hemmt, die durch sehr hohe in
die Haut eingebrachte Konzentrationen von
Histamin provoziert wurde. Ein Zusammen-
hang zur Wirksamkeit konnte jedoch nicht
hergestellt werden.

In einer 35-tdgigen Studie an Kindern im
Alter von 5 bis 12 Jahren wurde keine Ge-
wohnung an die antihistaminische Wirkung
(Unterdrickung der Quaddel- und Erythem-
bildung) von Cetirizin festgestellt. Wenn eine
Behandlung mit Cetirizin nach wiederholter
Gabe abgesetzt wird, erlangt die Haut die
normale Reaktivitat gegenuber Histamin in-
nerhalb von 3 Tagen zurtck.
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In einer sechswochigen, Placebo-kontrollier-
ten Studie an 186 Patienten mit allergischer
Rhinitis und gleichzeitig leichtem bis mittel-
schwerem Asthma flhrten 10 mg Cetirizin
1-mal taglich zu einer Verbesserung der
Rhinitissymptome ohne eine Veranderung
der Lungenfunktion. Diese Studie unterstitzt
die Sicherheit der Anwendung von Cetirizin
bei allergischen Patienten mit leichtem bis
mittelschwerem Asthma.

In einer Placebo-kontrollierten Studie wurde
Cetirizin in der hohen Tagesdosis von 60 mg
Uber sieben Tage verabreicht und l6ste
keine statistisch signifikante Verlangerung
des QT-Intervalls aus.

In der empfohlenen Dosis bessert Cetirizin
nachweislich die Lebensqualitat von Patien-
ten mit perennialer und saisonaler allergi-
scher Rhinitis.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die maximalen Plasmakonzentrationen im
Steady State betragen etwa 300 ng/ml und
werden innerhalb von 10 =+ 0,5 Stunde
erreicht. Bei Dosen von 10 mg taglich Uber
10Tage wurde keine Anreicherung von
Cetirizin  beobachtet. Die Verteilung der
pharmakokinetischen Parameter wie die
maximale Plasmakonzentration (C,..) und
die Flache unter der Kurve (AUC) ist bei
menschlichen Probanden unimodal.

Das AusmaB der Resorption von Cetirizin
wird durch Nahrung nicht verringert, obwohl
die Resorptionsgeschwindigkeit niedriger
ist.

Die Bioverfligbarkeit von Cetirizin als L6-
sung, Kapseln oder Tabletten ist vergleich-
bar.

Das scheinbare Verteilungsvolumen betragt
0501/kg. Die Plasmaproteinbindung von
Cetirizin betragt 93 + 0,3%. Cetirizin ver-
andert die Proteinbindung von Warfarin
nicht.

Cetirizin unterliegt keinem ausgepragten
First-Pass-Effekt. Etwa zwei Drittel der Dosis
werden unverandert mit dem Harn ausge-
schieden. Die terminale Halbwertszeit be-
tragt in etwa 10 Stunden.

Cetirizin hat Uber den Bereich von 5 bis
60 mg eine lineare Kinetik.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Nach einer oralen Einzelgabe von 10 mg
Cetirizin an 16 altere Patienten stieg die
Halbwertszeit im Vergleich zu gesunden
Probanden um etwa 50090 an und die Clea-
rance nahm um 40% ab. Die Abnahme der
Cetirizin-Clearance bei diesen &lteren Pro-
banden stand anscheinend in Zusammen-
hang mit ihrer reduzierten Nierenfunktion.

Kinder und Jugendliche

Die Halbwertszeit von Cetirizin betrug bei
Kindern von 6—12 Jahren etwa 6 Stunden
und bei Kindern von 2-6 Jahren 5 Stun-
den. Bei Sauglingen und Kleinkindern zwi-
schen 6 und 24 Monaten ist sie auf 3,1 Stun-
den reduziert.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Die Pharmakokinetik der Substanz war bei
Patienten mit leichter Beeintrachtigung
(Kreatinin-Clearance gréBer als 40 ml/min)
und gesunden Probanden vergleichbar.

Bei Patienten mit mittelschwer einge-
schrankter Nierenfunktion war im Vergleich
zu gesunden Probanden die Halbwertszeit
um das Dreifache erhéht und die Clearance
um 709% reduziert.

Bei Hamodialyse-Patienten (Kreatinin-Clea-
rance unter 7 ml/min) wurde nach einer
oralen Einzelgabe von 10mg Cetirizin im
Vergleich zu gesunden Probanden eine
dreifache Erhohung der Halbwertszeit und
eine 70%ige Reduzierung der Clearance
beobachtet. Cetirizin war nur in geringem
AusmaB hamodialysierbar. Bei Patienten mit
mittelschwer bis schwer eingeschrankter
Nierenfunktion ist eine Dosisanpassung er-
forderlich (siehe Abschnitt 4.2).

Eingeschrankte Leberfunktion

Bei Patienten mit chronischen Leberkrank-
heiten (hepatozellularer, cholestatischer und
biliarer Zirrhose) war nach einer Einzeldo-
sis von 10 oder 20 mg Cetirizin im Vergleich
zu gesunden Probanden die Halbwertszeit
um 5000 verlangert, zusammen mit einer
40%igen Reduzierung der Clearance.

Eine Dosisanpassung ist bei eingeschrank-
ter Leberfunktion nur bei gleichzeitiger Ein-
schrankung der Nierenfunktion erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat,
Genotoxizitat und zum kanzerogenen Poten-
zial lassen die praklinischen Daten keine
besonderen Gefahren fir den Menschen
erkennen.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Betadex, Mikrokristalline Cellulose, Cellu-
losepulver, Magnesiumstearat  (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Natriumcyclamat, Natriumdihy-
drogencitrat, Povidon K 25, Apfel-Aroma.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen

Originalpackung mit 7, 21 und 49 Lutschta-
bletten, gepresst

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 19
89150 Laichingen
Telefon: 07333 9651-0
Telefax: 07333 9651 6004
info@aliud.de

8. Zulassungsnummer

68336.00.00
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9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
08.01.2008

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
19.04.2013
10. Stand der Information
Mai 2019

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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