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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cecenu® 40 mg Kapsel

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Eine Kapsel Cecenu enthélt 40 mg Lomustin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:
Lactose (100 mg), Weizenstérke (40 mg)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Hartkapsel

Die Kapseln sind blau mit ,medac” in wei-
Ber Tinte auf dem Oberteil und mit
,LOM 40" in weiBer Tinte auf dem Unterteil.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Cecenu wird in Kombinationstherapie ein-
gesetzt:

e zur krankheitslindernden (palliativen) The-
rapie von Hirntumoren und Hirnmetasta-
sen anderer Tumoren,

e bei fortgeschrittenem Morbus Hodgkin,
wenn die etablierten Chemotherapie-
schemata nicht mehr wirken,

® bei bdsartigen Tumorerkrankungen der
Haut (metastasierte, maligne Melanome)
sowie

e bei Lungentumor (kleinzelliges Bronchial-
karzinom).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung mit Cecenu sollte nur von
einem erfahrenen Onkologen vorgenom-
men werden, wobei eine Uberwachung
des Blutbildes sowie der Leber- und der
Nierenfunktion notwendig ist.

Dosierung
Vor jeder Wiederholung der Cecenu-Ver-

abreichung ist ein Blutbild anzufertigen und
die Dosierung anzupassen. Eine kumulative
Knochenmarktoxizitat, besonders flr Throm-
bozyten, kann eine Verlangerung des be-
handlungsfreien Intervalls notwendig ma-
chen.

Die kumulative Gesamtdosis soll 1.000 mg
Lomustin/m? Kdrperoberflache nicht errei-
chen, da die Gefahr einer Lungenfibrose
besteht.

Soweit nicht anders in der Kombinationsthe-
rapie verordnet:

70-100 mg/m? Koérperoberflache
(= 1,6-2,3 mg/kg Korpergewicht)
alle 6 Wochen.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion ist die
Dosis zu reduzieren.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen. Die Kapseln durfen nicht
geoffnet werden und missen im Ganzen
geschluckt werden.

Cecenu soll vorzugsweise abends vor dem
Schlafengehen oder drei Stunden nach
einer Mahizeit eingenommen werden.

Eine prophylaktische antiemetische Thera-
pie ist ratsam.
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Dauer der Anwendung
Die Anweisungen unter Dosierung sind ge-
nauestens zu beachten.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
andere Nitrosoharnstoffe oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile,

e Nichtansprechen einer friheren Therapie

mit Nitrosoharnstoffen,

Schwere Knochenmarkdepression,

schwere Nierenfunktionsstoérung,

Schwangerschaft, Stillen,

Weizenallergie,

Gleichzeitige Anwendung von Gelbfieber-

impfstoff oder anderen Lebendimpfstoffen

bei immunsupprimierten Patienten (siehe

Abschnitt 4.5).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten, die eine Chemotherapie mit Lo-
mustin erhalten, sollten von Arzten mit Er-
fahrung in der Krebsbehandlung betreut
werden.

Blutwerte sollten vor Beginn der Behand-
lung und in regelméaBigen Abstéanden wah-
rend der Behandlung kontrolliert werden
(vorzugsweise wochentlich fir mindestens
6 Wochen nach einer Dosis; siehe Ab-
schnitt 4.8).

Verzdgerte Knochenmarkschadigung, ins-
besondere Thrombozytopenie und Leuko-
penie, die zu Blutungen und ausufernden
Infektionen in bereits gefdhrdeten Patienten
beitragen kann, gehoért zu den haufigsten
und schwersten Nebenwirkungen von Lo-
mustin. Behandlung und Dosierung richten
sich in erster Linie nach dem Hamoglobin-
wert, der Zahl der weiBen Blutkorperchen
und der Thrombozytenzahl.

In der empfohlenen Dosis darf Lomustin
nicht haufiger als in einem 6-Wochen-Tur-
nus gegeben werden.

Patienten miissen ausdriicklich ange-
wiesen werden, keine hoheren Dosen
von Cecenu als die vom Arzt empfohle-
ne Dosis einzunehmen, und sind darauf
hinzuweisen, dass Cecenu als einzelne
orale Dosis in einem Abstand von min-
destens 6 Wochen eingenommen wer-
den soll (siehe Abschnitt 4.2).

Die Knochenmarktoxizitat von Lomustin ist
kumulativ, daher muss eine Dosisanpas-
sung anhand des Nadirs der vorherigen
Dosis erfolgen.

Die Lungentoxizitdt von Lomustin scheint
dosisabhangig zu sein (siehe Abschnitt 4.8).
Zu Behandlungsbeginn sollte daher eine
komplette Lungenuntersuchung durchge-
fuhrt werden und wahrend der Behandlung
sind regelmaBige Kontrolluntersuchungen
der Lunge angeraten. Patienten mit einem
Ausgangswert von unter 70 % der forcierten
Vitalkapazitat (FVC) oder des Kohlenmono-
xid-Transferfaktors (TLCO) sind besonders
geféhrdet.

Da Lomustin Leberfunktionsstdérungen ver-
ursachen kann, wird empfohlen, die Leber-
funktion regelmaBig zu Uberwachen (siehe
Abschnitt 4.8).

Auch Nierenfunktionstests sollten regelmé-
Big durchgeflhrt werden. Die maximale
kumulative Dosis sollte 1.000 mg/m? nicht
Uberschreiten (siehe Abschnitt 4.8).

Berichten zufolge steht die Langzeitanwen-
dung von Nitrosoharnstoffen moglicherwei-
se mit der Entwicklung sekundarer bosarti-
ger Erkrankungen in Verbindung.

Beim Umgang mit Arzneimitteln gegen
Krebs ist grundséatzlich Vorsicht geboten.
Es solliten MaBnahmen ergriffen werden, um
eine Exposition zu vermeiden; diese bein-
halten das Tragen von Schutzhandschuhen
und das Handewaschen mit Seife nach der
Handhabung solcher Produkte.

Es wird empfohlen, dass Patienten keine
Lebendimpfstoffe bis mindestens 3 Monate
nach Ende der Behandlung mit Lomustin
erhalten.

Hilfsstoffe

Laktose

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

Weizenstarke

Dieses Arzneimittel enthélt nur sehr geringe
Mengen Gluten (aus Weizenstérke). Es ist
als glutenfrei zu betrachten und gilt als ver-
traglich fur Patienten, die an Zdliakie leiden.
Eine Kapsel enthalt nicht mehr als 4 Mikro-
gramm Gluten. Patienten mit Weizen-
allergie durfen dieses Arzneimittel nicht ein-
nehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgeflhrt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Lomustin
mit Theophyllin oder dem H,-Antihistamini-
kum Cimetidin kann ein Anstieg der Kno-
chenmarktoxizitét erfolgen.

Die gleichzeitige Gabe von antiepilepti-
schen und chemotherapeutischen Arznei-
mitteln, einschlieBlich Lomustin, kann zu
Komplikationen aufgrund pharmakokineti-
scher Interaktionen flhren. So kann bei-
spielsweise eine Vorbehandlung mit Pheno-
barbital zu einer verminderten antitumor-
alen Wirkung von Lomustin fihren, da die
Elimination von Lomustin durch die Indukti-
on mikrosomaler Leberenzyme beschleu-
nigt wird.

Die gleichzeitige Behandlung mit anderen
Zytostatika oder Strahlentherapie kann die
Knochenmarkdepression von Lomustin
verstarken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Gelbfie-
bervakzinen mit Lomustin kann es zu todli-
chen systemischen Impfkomplikationen
kommen. Die Anwendung von Lebendvakzi-
nen bei immunsupprimierten Patienten ist
kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).
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4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Empféngnisverhitung bei Mannern und
Frauen

Aufgrund des genotoxischen Potenzials
von Lomustin (siehe Abschnitt 5.3) sollten
Frauen im gebérfahigen Alter wahrend der
Behandlung mit Lomustin und 7 Monate
nach Abschluss der Behandlung eine zu-
verlassige Verhttungsmethode anwenden.
Mannern wird empfohlen, wahrend der Be-
handlung mit Lomustin und 4 Monate nach
Abschluss der Behandlung eine zuverlassi-
ge VerhlUtungsmethode anzuwenden und
kein Kind zu zeugen.

Schwangerschaft

Lomustin ist wahrend der Schwangerschaft
kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Uber die sichere Anwendung in der
Schwangerschaft gibt es keine Informatio-
nen.

Tierexperimentelle Studien haben eine
Reproduktionstoxizitdt gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3). Wenn dieses Arzneimittel
wahrend der Schwangerschaft angewen-
det wird oder wenn die Patientin wahrend
der Einnahme dieses Arzneimittels schwan-
ger wird, sollte die Patientin Uber die mdgli-
che Gefahr fir den Fotus aufgeklart wer-
den. Frauen im gebarfahigen Alter sollten
darauf hingewiesen werden, eine Schwan-
gerschaft zu vermeiden.

Stillzeit

Lomustin ist wéahrend der Stillzeit kontrain-
diziert (siehe Abschnitt 4.3).

Aufgrund seines lipophilen Charakters geht
Lomustin wahrscheinlich in die Muttermilch
Uber. Da moglicherweise ein Risiko fur das
gestillte Kind besteht, muss eine Nutzen-
Risiko-Bewertung beziglich des Nutzens
des Stillens fir das Kind und des Nutzens
der Therapie fUr die Mutter durchgeflhrt
werden. Anhand dieser Bewertung muss
eine Entscheidung Uber den Abbruch des
Stillens oder den Abbruch der Therapie der
Mutter getroffen werden.

Fertilitat

Lomustin kann mutagen wirken. Eine gene-
tische Beratung wird flr Patienten emp-
fohlen, die nach der Therapie einen Kinder-
wunsch haben. Mannern, die mit Lomustin
behandelt werden, wird daher empfohlen,
wahrend der Behandlung und fiir 4 Monate
danach kein Kind zu zeugen und sich vor
Therapiebeginn  wegen der Madglichkeit
einer irreversiblen Infertilitdt durch die
Therapie mit Lomustin Uber eine Sperma-
konservierung beraten zu lassen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine speziellen Studien Uber die
Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit
und das Bedienen von Maschinen durch-
geflhrt. Lomustin kann z.B. durch Ausldsen
von Ubelkeit und Erbrechen zu einer Beein-
trachtigung der Fahrtlchtigkeit oder der
Bedienung von Maschinen fuhren.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheits-
profils

Knochenmarktoxizitat und gastrointestinale
Symptome sind die haufigsten und wich-
tigsten unerwiinschten Wirkungen von Lo-

verlangerte Myelosuppression. Sie tritt in
der Regel 4-6 Wochen nach der Einnahme
auf und ist dosisabhéngig. Eine
Thrombozytopenie tritt in der Regel 4 Wo-
chen nach dem Beginn der Therapie auf
und halt 1-2 Wochen bei einem Wert von

mustin.

Tabellarische Auflistung der Nebenwir-

kungen

Die Liste ist nach Systemorganklassen und
Haufigkeiten unter Verwendung der folgen-

den Kategorien gegliedert:

etwa 80.000-100.000/mm? an. Eine Leu-
kopenie tritt in der Regel nach 5-6 Wo-
chen auf und hélt 1-2 Wochen an. Etwa
65% der Patienten, die eine Dosis von
130 mg/m? erhalten, zeigen im weiBen
Blutbild Werte unter 5.000 WBC/mm3.
SechsunddreiBig Prozent entwickeln eine

Sehr haufig: (= 1/10) .
Haufig: (= 1/100 bis < 1/10) Leukozytenzahl von unter 3.000/mm3. Eine
Gelegentlich: (= 1/1.000 bis < 1/100) Thrombozytopenie auBert sich generell
Selten: (= 1/10.000 bis < 1/1.000) schwerwiegender als eine Leukopenie,
Sehr selten: (< 1/10.000) beide sind jedoch dosislimitierende Neben-
Nicht bekannt(Haufigkeit auf Grundlage der wirkungen.

verfugbaren Daten nicht ab-

schatzbar)
Siehe Tabelle

Beschreibung ausgewahlter Nebenwir-

kungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-

Lomustin kann zu kumulativer Knochen-
markdepression flhren, die sich in starker
erniedrigten Werten oder langerer Dauer der
Suppression nach wiederholten Dosen
auBert.

Eine Andmie kann ebenfalls auftreten, ist

systems

Die haufigste und schwerwiegendste Toxi-
zitat von Lomustin ist eine verzdgerte oder

aber insgesamt nicht so haufig und weniger
schwerwiegend,  verglichen mit  einer
Thrombozytopenie und Leukopenie.

Infektionen und parasitare Erkran-
kungen

Haufig:
Infektionen, einschlieBlich opportunistischer
Infektionen (z. B. Herpes zoster)

Gutartige, bosartige und nicht
spezifizierte Neubildungen (einschl.
Zysten und Polypen)

Sehr selten:
Sekundare Malignome, wie akute Leuk&mie und
myelodysplastisches Syndrom

Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsystems

Sehr haufig:
Myelosuppression, Panzytopenie, Thrombozytopenie,
Leukopenie, Neutropenie, Andmie

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig:
Koordination gestdrt, Desorientiertheit, Lethargie,
Dysarthrie, Ataxie

Gelegentlich:
Apathie, Verwirrtheitszustand, Dysphemie

Augenerkrankungen

Sehr selten:
In Kombination mit einer Strahlentherapie: Blindheit

Erkrankungen der Atemwege,
des Brustraums und Mediastinums

Selten:

Interstitielle Lungenerkrankung, Lungenfibrose
Nicht bekannt:

Lungeninfiltration

Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts

Sehr haufig:

Ubelkeit, Erbrechen, Appetit vermindert
Haufig:

Stomatitis, Diarrh®

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig:

Leberfunktion anomal
Selten:

Gelbsucht cholestatisch

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautgewebes

Selten:
Alopezie

Erkrankungen der Nieren und
Harnwege

Gelegentlich:

Nierenversagen, Nierenschadigung
Nicht bekannt:

Azotémie, Schrumpfniere

Erkrankungen der Geschlechts- Selten:
organe und der Brustdrise Spermienbildung anomal, Ovulationsstérung
Untersuchungen Héaufig:

Leberenzyme erhoht (ASAT, ALAT, LDH, alkalische
Phosphatase)

Nicht bekannt:
Bilirubin im Blut erhéht

000361-70993-100
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Uber das Auftreten von akuten Leukamien
und Knochenmarkdysplasien wurde in Pa-
tienten unter Langzeittherapie mit Nitroso-
harnstoffen berichtet.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Lungentoxizitat, charakterisiert durch pulmo-
nale Infiltration, interstitielle Pneumonie und/
oder Lungenfibrose, tritt selten auf. Uber das
Auftreten von Toxizitaten wurde nach einem
Anwendungszeitraum von 6 Monaten oder
l&nger nach Beginn der Therapie mit kumula-
tiven Dosen Uber 1.100 mg/m? berichtet.
Es gibt einen Bericht Uber pulmonale Toxi-
zitét nach einer kumulativen Dosis von nur
600 mg.

Berichte von Patienten mit intrakranialen
Tumoren, die Nitrosoharnstoffe wahrend
ihrer Kindheit und in der frihen Jugend ein-
genommen haben, beschreiben das Auftre-
ten von Lungenfibrosen bis zu 17 Jahre
nach der Therapie.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Ubelkeit und Erbrechen kénnen 3-6 Stun-
den nach der Einnahme auftreten und hal-
ten in der Regel weniger als 24 Stunden an,
gefolgt von Appetitlosigkeit fur 2-3 Tage.
Bei Verteilung der 6-wdchentlichen Dosis
auf 3 Dosen in den ersten Tagen der 6-wo-
chentlichen Periode kénnen diese Neben-
wirkungen milder ausfallen. Haufigkeit und
Dauer der gastrointestinalen Symptome
kénnen durch Verabreichung eines Anti-
emetikums vor der Einnahme von Lomustin
und durch die Einnahme auf nlchternen
Magen vermindert werden.

Leber- und Gallenerkrankungen

Bei einem kleinen Prozentsatz, der mit Lo-
mustin behandelten Patienten, wurde Uber
eine reversible Form der Lebertoxizitat be-
richtet, die sich in erhdhten Transaminasen-,
alkalischen Phosphatase- und Bilirubinwer-
ten manifestierte. Haufig wird eine Beein-
trachtigung der Leberfunktion, die sich in
einer vorubergehenden Erhéhung der Le-
berenzyme (ASAT, ALAT, LDH oder alkali-
sche Phosphatase) &uBert, beobachtet. In
den meisten Féallen handelt es sich um einen
leichten Verlauf. Selten kommt es zu einem
cholestatischen Ikterus.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Nierenanomalien, wie Abnahme der Nie-
rengroBe, progressive Azotamie und Nie-
renversagen wurden bei Patienten berich-
tet, die nach langerer Therapie mit Lomus-
tin und verwandten Nitrosoharnstoffen ho-
he kumulative Dosen erhielten. Die kumula-
tive Dosis war in diesen Fallen hoher als
1.500 mg/m?. Nierenschaden wurden gele-
gentlich auch bei Patienten berichtet, die
niedrigere Gesamtdosen erhielten. Daher
sollte eine maximale Lomustindosis von
1.000 mg/m?2 nicht Uberschritten werden.

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-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-

000361-70993-100

zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurde von Uberdosierungen mit Lomus-
tin berichtet, darunter auch von Féllen mit
todlichem Ausgang.

Symptome

Uberdosierungen kénnen zu einer Verstar-
kung der Nebenwirkungen fuhren. Sie wur-
den mit Knochenmarksuppression, Bauch-
schmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Lethargie, Schwindel,
Leberfunktionsstérungen, Husten oder
Atemnot und neurologischen Stérungen in
Verbindung gebracht. In sehr schweren
Fallen kann es zu einem Multiorganversa-
gen kommen.

SofortmaBnahmen
Eine Uberdosierung sollte sofort durch eine
Magenspulung behandelt werden.

Antidot

Es steht kein spezifisches Antidot zur Ver-
fugung. Im Falle einer Uberdosierung soll-
ten geeignete unterstltzende MaBnahmen
ergriffen werden, z.B. eine Infektionspro-
phylaxe. Die Gabe von Blutprodukten sollte
je nach klinischem Bedarf erfolgen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lomustin
ist ein zytostatisch wirksames Nitrosoharn-
stoffderivat aus der Reihe der alkylierenden
Substanzen, ATC-Code: LO1A D02

Der Cecenu-Wirkstoff Lomustin zerfallt unter
physiologischen Bedingungen in ein Alkyl-
diazohydroxid und ein Alkylisocyanat. Ers-
teres wirkt alkylierend auf die Cytosin- und
Guaninmolekule der DNS und fuhrt zu DNS-
Zwischenstrangvernetzungen. Das Alkyliso-
cyanat reagiert unter Carbamoylierung mit
zelleigenen Proteinen.

Kreuzresistenzen mit anderen Nitrosoharn-
stoffen sind haufig, wahrend Kreuzresisten-
zen mit konventionellen alkylierenden Sub-
stanzen eher selten sind.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Cecenu wird nach oraler Gabe schnell re-
sorbiert und rasch metabolisiert. Nach
oraler Verabreichung von radioaktiv. mar-
kiertem Lomustin wurde kein unverander-
tes Lomustin nachgewiesen. Ein Metabolit,
der die Chlorethyl-Gruppe enthélt, hatte
eine Halbwertszeit von 72 Stunden, wah-
rend ein Metabolit, der die Cyclohexyl-
Gruppe enthélt, eine terminale Halbwerts-
zeit von 50 Stunden hatte. Der Cyclohexyl-
teil wird zu 60 % an Plasmaproteine gebun-
den. Die Blut-Hirnschranke wird Uberwun-
den. Ca. 15-30% der gemessenen
Radioaktivitat im Plasma wird in der cere-
brospinalen Flissigkeit nachgewiesen.

Es wurden erhohte Konzentrationen an
Cecenu in der GallenflUssigkeit, Leber, Lun-
ge und Nieren gefunden. Die Ausscheidung
der Cecenu-Abbauprodukte erfolgt zum
groBten Teil Gber die Niere.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute und chronische Toxizitét

Lomustin weist im Tierversuch keine weite-
ren toxischen Erscheinungen auf, die nicht
aus der Klinik bekannt sind.

Reproduktionstoxizitat

Lomustin wirkt embryotoxisch und teratogen
in Ratten und embryotoxisch in Kaninchen
in Dosen, die der beim Menschen ange-
wandten Dosis entsprechen. Lomustin be-
einflusst die Fertilitdt mannlicher Tiere nega-
tiv unter Dosen, die dhnlich der humanthe-
rapeutischen Dosis sind.

Mutagenitat und Kanzerogenitat

FUr Lomustin konnte ein mutagenes Poten-
tial nachgewiesen werden. In Langzeitver-
suchen an Ratten und M&usen weist Lomus-
tin ein kanzerogenes Potential auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose, Weizenstéarke, Talkum, Magnesium-
stearat, Gelatine, Schellack, Titandioxid,
Indigocarmin.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Bei sachgemaBer Lagerung ist Cecenu drei
Jahre lang haltbar.

Nach Ablauf des Verfalldatums soll das
Arzneimittel nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Originalverpackung mit 5 Kapseln
Originalverpackung mit 20 Kapseln
Originalverpackung mit 50 Kapseln

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

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

. INHABER DER ZULASSUNG

medac

Gesellschaft fur klinische
Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Telefon: +49 (0)4103 8006-0
Telefax: +49 (0)4103 8006-100

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

982.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
26. November 1980

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 30. Mai 2001
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10. STAND DER INFORMATION
01/2026

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

4 000361-70993-100
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