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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 4.3 Gegenanzeigen Patienten mit Nierenerkrankungen sollten

Januar 2023

Agiolax Madaus

Wirkstoffe: Indische Flohsamen/Indische
Flohsamenschalen/Tinnevelly-Sennesfriichte
2,60 g/0,11 g/0,34 — 0,66 g pro 5 g Granulat
Granulat

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:

5 g Granulat (= 1 Messloffel bzw. 1 Beutel)
enthalten:

Indische Flohsamen 2,60 g
Indische Flohsamenschalen 0,11g
Tinnevelly-Sennesfrlichte 0,34-0,66 g

entsprechend 0,015 g Hydroxyanthracen-
glycoside.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

1 Messloffel (ozw. 1 Beutel) enthalt ca.
1,05 g Saccharose (Zucker).

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Granulat

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur kurzfristigen Anwendung bei Verstop-
fung (Obstipation).

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Die maximale Tagesdosis an Hydroxyan-
thracenglycoside betragt 30 mg. Dies ent-
spricht im Durchschnitt 10 g (= 2 Messl6ffel
bzw. 2 Beutel) Agiolax Madaus Granulat.

Dosierungen fur Erwachsene und Jugend-
liche Uber 12 Jahre:

1 mal téglich werden 1-2 Messloffel (bzw.
1-2 Beutel) Agiolax Madaus Granulat mit
viel Flussigkeit nach dem Abendessen ein-
genommen.

Die individuell richtige Dosierung ist die ge-
ringste, die erforderlich ist, um einen weich-
geformten Stuhl zu erhalten.

Kinder

Agiolax Madaus darf bei Kindern im Alter
bis 12 Jahren nicht angewendet werden
(siehe Abschnitt 4.3).

Art und Dauer der Anwendung

Das Granulat wird mit reichlich Flussigkeit
(va Liter) unzerkaut hinuntergeschluckt in
aufrechter Haltung.

Nach der Einnahme von anderen Arznei-
mitteln sollte ein Abstand von 15 — 1 Stunde
eingehalten werden.

Agiolax Madaus wird am besten abends
eingenommen, nicht direkt vor dem Schla-
fengehen. Die Wirkung tritt nach ca.
8-12 Stunden ein. Nicht langer als 1 Wo-
che verwenden (siehe Abschnitt 4.4). In der
Regel reicht es aus, dieses Arzneimittel
zwei- bis dreimal pro Woche zu nehmen.
002528-93179

— Uberempfindlichkeit gegen die Wirk-
stoffe, Pfefferminzdl oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile

— bei einer plétzlichen Anderung der Stuhl-
gewohnheit, die langer als 2 Wochen an-
dauert

— bei nicht abgeklarten rektalen Blutungen
und nach Einnahme eines Abfluhrmittels
ohne erfolgte Stuhlentleerung

— Kinder unter 12 Jahren

— Schwangerschaft und Stillzeit (s. Ab-
schnitt 4.6)

— Erkrankungen der Speiseréhre und des
Mageneingangs (Kardia)

— Krankhafte Stenosen im Magen-Darm-
Trakt sowie der Speiserdhre

— lleus und/oder Darmatonie oder Mega-
kolon-Syndrom

— entzindliche Darmerkrankungen — wie
z.B. Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Ap-
pendizitis, abdominale Schmerzen unbe-
kannter Ursache

— Schluckstérungen

— schwere Dehydratation mit Wasser- und
Elektrolytverlusten

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei gleichzeitiger Einnahme von Herzglyko-
siden, Antiarrhythmika, Arzneimitteln, die zu
einer QT-Verlangerung flhren kénnen, Diure-
tika, Adrenokortikoiden oder SuBholzwurzel
sollte Agiolax Madaus nur unter arztlicher
Kontrolle angewendet werden.

Wie alle AbfUhrmittel sollte Agiolax Madaus
ohne Rucksprache mit einem Arzt nicht
eingenommen werden von Patienten, die an
Koprostase (Kotstauung) und undiagnosti-
zierten akuten oder persistierenden Magen-
Darm-Beschwerden wie z.B. Bauchschmer-
zen, Ubelkeit und Erbrechen leiden, weil
diese Symptome Anzeichen flr einen dro-
henden oder bestehenden lleus sein kénnen.

Falls Abfuhrmittel jeden Tag bendtigt werden,
sollte die Ursache der Verstopfung ermittelt
werden. Eine langerfristige Einnahme von
Laxantien (langer als 1 Wochen) sollte ver-
mieden werden.

Wenn AbfUhrmittel l1&nger als Uber den vor-
geschriebenen Behandlungszeitraum ein-
genommen werden, kann dies zu einer Ver-
schlechterung der Darmfunktion und zu einer
Abhangigkeit von Abfluhrmitteln flhren.
Agiolax Madaus sollte nur dann eingenom-
men werden, wenn die Verstopfung durch
eine Erndhrungsumstellung oder die Ein-
nahme von Quellstoffpraparaten nicht zu
beheben ist.

Wenn die Obstipation nicht innerhalb von
3 Tagen abklingt, Bauchschmerzen auftre-
ten oder bei UnregelmaBigkeiten des Stuhl-
gangs, sollte die Verwendung von Agiolax
Madaus abgebrochen und arztlicher Rat
eingeholt werden.

Sofern Agiolax Madaus bei inkontinenten
Erwachsenen angewendet wird, sollten
Patient und Pflegepersonal dartber infor-
miert werden, die Vorlage regelmaBig zu
wechseln, um einen langeren Hautkontakt
mit dem Kot zu vermeiden.

besonders auf mdgliche Stérungen im Elek-
trolythaushalt achten.

Um das Risiko eines lleus zu senken, soll-
ten Medikamente, die die Darmbewegung
hemmen (z.B. Opiate), nur unter arztlicher
Aufsicht zusammen mit Agiolax Madaus
eingenommen werden.

Bei der Einnahme von Agiolax Madaus ist
immer auf reichlich FlUssigkeitszufuhr zu
achten. Ohne ausreichende FlUssigkeits-
zufuhr kann Agiolax Madaus aufquellen
und den Rachen oder die Speiserdhre ver-
schlieBen, was zu einem Erstickungsanfall
fUhren kann.

Agiolax Madaus enthalt Saccharose (Zu-
cker).

Patienten mit der seltenen hereditaren
Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Mal-
absorption oder Saccharase-lsomaltase-
Mangel sollten Agiolax Madaus nicht ein-
nehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Bei chronischem Gebrauch/Missbrauch ist
durch Kaliummangel eine Verstarkung der
Wirkung von Herzglykosiden sowie eine
Interaktion mit Antiarrhythmika und Arznei-
mitteln, die zur Kardioversion eingesetzt
werden (z.B. Chinidin), sowie mit Arznei-
mitteln, die zu einer QT-Verlangerung flhren
koénnen, moglich. Die Kaliumverluste kén-
nen durch die gleichzeitige Anwendung von
Diuretika, Adrenokortikoiden oder SuBholz-
wurzel verstérkt werden.

Die Aufnahme von gleichzeitig eingenom-
menen Arzneimitteln wie Mineralien, Vitami-
nen (Vitamin B12), Herzglykosiden, Cumarin-
abkdmmlingen, Carbamazepin und Lithium
kann verzégert werden Daher sollte zwi-
schen der Einnahme von Agiolax Madaus
und anderen Arzneimitteln immer ein zeit-
licher Abstand von v, bis 1 Stunde einge-
halten werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Agiolax
Madaus mit Schilddrlisenhormonen bedarf
der arztlichen Uberwachung, da die Dosis
der Schilddrisenhormone eventuell ange-
passt werden muss.

Diabetiker sollten ebenfalls arztlich Uber-
wacht werden, da eine Anpassung der an-
tidiabetischen Behandlung erforderlich sein
kann.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Anwendung wahrend der Schwanger-
schaft ist kontraindiziert. Es liegen keine
hinreichenden und kontrollierten Studien zu
einer Anwendung von Agiolax Madaus bei
Schwangeren vor. Die praklinischen Daten
zu Agiolax Madaus sind unvollstandig. Es
liegen experimentelle Daten Uber ein geno-
toxisches Risiko mehrerer Anthranoide,
z.B. Emodin und Aloe-Emodin, vor. (s. Ab-
schnitt 5.3)

Stillzeit
Die Verwendung wahrend der Stillzeit ist
kontraindiziert, da nach Verabreichung von
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Anthranoiden aktive Metaboliten, wie
Rhein, in geringen Mengen in die Mutter-
milch Ubergehen.

Fertilitat
Adaquate Untersuchungen mit Agiolax
Madaus zur Fertilitat liegen nicht vor.

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

Agiolax Madaus hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-

de gelegt:

Sehr haufig: = 1/10

Haufig: > 1/100 bis 1/10
Gelegentlich: > 1/1.000 bis < 1/100
Selten: >1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten: < 1/10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie Pruritus, Urtikaria, lokales oder genera-
lisiertes Exanthem, Rhinitis, Konjunktivitis,
Bronchospasmus und in einigen Féallen ein
anaphylaktischer Schock auftreten.

Auch kann es zu Blahungen, Bauchschmer-
zen und -krampfen sowie zu Durchfallen
kommen, insbesondere bei Patienten mit
einem Reiz-Darm-Syndrom. Diese Be-
schwerden treten aber im Allgemeinen als
Folge einer individuellen Uberdosierung auf,
so dass in diesen Fallen die Dosierung ver-
mindert werden muss.

Vor allem bei ungentigender Flissigkeits-
zufuhr kénnen Bauchauftreibungen auftreten,
und es besteht die Gefahr eines lleus, einer
Osophagusobstruktion sowie des Stuhlver-
haltes. Die Haufigkeit dieser Nebenwirkun-
gen ist auf Grundlage der verfugbaren Da-
ten nicht abschétzbar.

Langanhaltender Gebrauch kann zu St6-
rungen des Wasser- und Elektrolythaus-
haltes fUhren mit Folge von Albuminurie und
Hamaturie. Weiterhin kann eine Verfarbung
der Darmschleimhaut (Pseudomelanosis
coli) auftreten, die sich nach Absetzen des
Préaparates in der Regel zurlickbildet.
Abbauprodukte der Sennesfriichte kénnen
zu einer harmlosen Rot-Braun-Verfarbung
des Harns fuhren.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Pfefferminzél Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot)
ausgeldst 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-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Als Hauptsymptome bei Uberdosierung oder
Missbrauch von stimulierenden Laxantien
kénnen schmerzhafte Darmkrampfe und
schwere Durchfélle auftreten mit der Folge
von Wasser- und Elektrolytverlusten, die
ersetzt werden sollten.

Durchfall kann insbesondere Kaliummangel
verursachen. Kaliummangel kann zu kardia-
len Funktionsstdérungen und Muskelasthenie
fUhren, insbesondere bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Herzglykosiden, Diuretika, Adre-
nokortikosteroiden und StBholzwurzel.

Eine Uberdosierung von Quellstoffen wie
Indische Flohsamen kann zu abdominalen
Beschwerden, Blahungen und Darmob-
struktion fuhren.

Als unterstitzende Behandlung sollten gro-
Bere FlUssigkeitsmengen aufgenommen
werden. Der Elektrolytspiegel, insbesondere
der Kaliumspiegel, sollte tUberwacht werden.
Dies ist bei éalteren Patienten besonders
wichtig.

Chronische Uberdosierung von Anthranoid-
haltigen Arzneimitteln kann zu toxischer
Hepatitis fUhren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Laxan-
zien
ATC-Code: AOGAB56

Die Quell- und Fullstoffe aus Plantago-ovata-
Samen und -Samenschalen (Indischer Floh-
samen, Indische Flohsamenschalen) férdern
auf physiologische Weise die Darmpassa-
ge, indem sie durch ihre Wasserbindungs-
kapazitat und Quellung das Stuhlvolumen
vergroBern und reflektorisch Uber einen
Dehnungsreiz die Darmpassage beschleu-
nigen. Durch Quellung der Schleimstoffe
wird eine Stuhlerweichung und Verbesse-
rung der Gleitfahigkeit erreicht.

Die Wirkung der Plantago-ovata-Drogen auf
die Kolonmotilitét wird unterstitzt durch Sen-
nesglykoside (Sennoside) aus Sennesfrich-
ten.

1,8-Dihydroxyanthracen-Derivate  haben
einen laxierenden Effekt. Dieser beruht bei
den Sennosiden bzw. ihrem aktiven Meta-
boliten im Dickdarm, Rheinanthron, vorwie-
gend auf einer Beeinflussung der Kolonmo-
tilitat im Sinne einer Hemmung der stationa-
ren und einer Stimulierung der propulsiven
Kontraktionen. Daraus resultieren eine be-
schleunigte Darmpassage und aufgrund der
verkUrzten Kontaktzeit eine Verminderung
der FlUssigkeitsresorption. Zusatzlich wer-
den durch eine Stimulierung der aktiven
Chloridsekretion Wasser und Elektrolyte se-
zerniert. FUr den Eintritt des Wirksamwer-
dens der Anthracen-Derivate ist mit etwa
8-12 Stunden zu rechnen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Systemische Untersuchungen zur Kinetik
von Drogenzubereitungen fehlen, jedoch
ist davon auszugehen, dass die in der Droge
enthaltenen Aglyka bereits im oberen DUnn-
darm resorbiert werden.

Die B-glykosidisch gebundenen Glykoside
sind Prodrugs, die im oberen Magen-Darm-
Trakt weder gespalten noch resorbiert wer-
den. Sie werden im Dickdarm durch bakte-
rielle Enzyme zu Rheinanthron abgebaut.
Rheinanthron ist der laxative Metabolit. Die
systemische Verflgbarkeit von Rheinan-
thron ist sehr gering. Im Tierexperiment
werden im Urin < 5% in Form der oxidier-
ten, teils konjugierten Produkte Rhein und
Sennidine ausgeschieden.

Der groBte Teil des Rheinanthrons (> 90 %)
wird in den Faces an den Darminhalt ge-
bunden und in Form von polymeren Ver-
bindungen ausgeschieden. Aktive Metaboli-
ten, wie Rhein, gehen in geringen Mengen in
die Muttermilch Uber. Tierexperimentell ist
die Plazentagangigkeit von Rhein auBerst
gering.

Die préklinischen Daten zu Agiolax Madaus
sind unvollstéandig. Aufgrund der langjéah-
rigen medizinischen Erfahrung liegt eine
genligend nachgewiesene Anwendungssi-
cherheit am Menschen vor. Im AMES-Test
ergaben sich keinerlei Hinweise auf ein rele-
vantes mutagenes Potential von Flohsamen.
FUr Sennesfrlichte liegen nur unvollstédndige
Daten zur Mutagenitét vor.

Wahrend fur Flohsamen/Flohsamenschalen
keine Untersuchungen zur Kanzerogenitét
vorliegen, liegt zu Sennesfrichten eine
Sennesextrakt Kanzerogenitatsstudien an
Ratten vor. Orale Dosierungen bis zu
300 mg/kg KG Uber 104 Wochen flhrten in
beiden Geschlechtern gegenlber der Kon-
trolle zu keiner Erhdhung der Tumorrate.
Die untersuchte Droge enthielt 1,83 % Sen-
noside A-D (berechnet als Summe der
einzeln bestimmten Verbindungen), entspre-
chend ca. 1,59 % rechnerisch ermitteltem
potentiellem Gesamt-Rhein, 0,11 % poten-
tiellem Aoe-Emodin und 0,014 % potentiel-
lem Emodin.

Die Untersuchungen an Tieren sind unzu-
reichend in Bezug auf Reproduktionstoxi-
kologie.

In der Literatur liegen darlber hinaus Daten
flr Zubereitungen aus Sennes oder daraus
isolierte Inhaltsstoffe, z. B. Rhein, Sennosid A
und B vor und zu Flohsamen vor.

Subakute/chronische Toxizitat
Tinnevelly-Sennesfrichte:

In einer 90-Tage-Studie erhielten Ratten
100 bis 1500 mg/kg KG Sennesfriichte mit
Konzentrationen von 1,83 % Sennosid A-D,
1,6 % potentiellem Rhein, 0,11 % potentiel-
lem Aloe-Emodin und 0,014 % potentiellem
Emodin. Es wurden geringflgige Epithel-
hyperplasien des Dickdarms, hyperplastische
Lasionen des Vormagenepithels, eine dosis-
abhéngige tubuldre Basophilie und eine
Epithelhypertrophie der Nieren ohne Funk-
tionseinschrankung, sowie dunkle Verfar-
bungen der Nierenoberflache beobachtet.
Diese Erscheinungen waren weitestgehend
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http://www.bfarm.de

Januar 2023

FACHINFORMATION

& viaTrIs

Agiolax® Madaus Granulat

reversibel. Der NOEL-Wert konnte in dieser
Studie nicht bestimmt werden.

Sennoside wurden bei Hunden bis zu einer
Dosis von 500 mg/kg KG Uber 4 Wochen
und bei Ratten bis zu einer Dosis von
100 mg/kg KG Uber 6 Monate auf ihre Toxi-
zitat getestet. Es war keine toxische Aktivi-
tat erkennbar.

Indische Flohsamen/Indische Flohsamen-
schalen:

In Studien bis zu 13 Wochen (drei 28-Tage-
Studien; eine 13-Wochen Studie) erhielten
Ratten Flohsamenschalen (bis zu 10% in
der Nahrung). Die Aufnahme betrug 3,876
bis 11,809 g/kg/Tag. Wahrend Effekte auf
Serumprotein, Albumin, Globulin, Eisenbin-
dungskapazitat, Calcium, Kalium, Choles-
terol und die Aktivitdt von Aspartattrans-
aminase und Alanintransaminase bei hohen
Dosierungen beobachtet wurden, legt das
Fehlen einer erhdhten EiweiBausscheidung
im Urin und Wirkungen auf das Wachstum
oder die Nahrungsaufnahme nah, dass
Flohsamenschalen keinen Einfluss auf den
Proteinmetabolismus haben. Da die Auf-
nahme von Flohsamenschalen eher gering
ist, wurden die histopathologischen Kon-
trollen auf den Gastrointestinaltrakt, Leber,
Nieren und schwerwiegende Lasionen be-
schrankt, ohne dass behandlungsbedingte
Effekte gesehen wurden.

Reproduktionstoxizitat
Tinnevelly-Sennesfriichte:

Es gab keinen Hinweis auf eine embryo-
letale, teratogene oder foetotoxische Wir-
kung bei Ratten oder Kaninchen nach ora-
ler Behandlung mit Sennosiden. AuBerdem
waren weder Auswirkungen auf die post-
natale Entwicklung junger Ratten, noch auf
das Aufzuchtverhalten der Muttertiere und
auf die Fertilitdt méannlicher und weiblicher
Ratten zu beobachten. Daten fiir pflanzliche
Zubereitungen sind nicht verflgbar.

Indische Flohsamen/Indische Flohsamen-
schalen:

Flohsamenschalen wurden in einer Studie
zur Fertilitdt und embryo-fetale und pre-/
postnatalen Entwicklung (2-Generationen-
Studie; 0, 1, 2.5, 5% (w/w) der Nahrung)
an Ratten verflttert. Der NOAEL (Fertilitat;
fetale Entwicklung und Teratogenese) be-
trug 5 % der Nahrung, wahrend der NOAEL
bezogen auf das Wachstum und die Ent-
wicklung der Jungtiere mit 1% der Nahrung
angegeben (Verringerung des Gewichtes
der Jungtiere).

Mutagenes und kanzerogenes Potential

Mit einem wassrigen Extrakt aus Tinnevelly-
Sennesfriichten wurden verschiedene Tests
auf Mutagenitét/Genotoxizitat durchgeflhrt.
Wéahrend in zwei in-vitro-Tests (AMES-Test,
Chromosomenaberrationstest) positive Er-
gebnisse gefunden wurden, verliefen ein
weiterer in-vitro-Test (HPGRT-Test) und ein
in-vivo-Test (Mikronukleus-Test) negativ.

Aloe-Emodin, Emodin, sowie Rhein in hohen
Konzentrationen, waren in in-vitro-Tests
mutagen, die Sennoside A und B ergaben
einen negativen Befund.

Mannlichen und weiblichen Ratten wurde
ein spezifizierter Sennesextrakt tber einen
Zeitraum von 2 Jahren oral verabreicht; es
wurden keine kanzerogenen  Effekte

002528-93179

beobachtet. Der Extrakt enthielt ungefahr
40,8 % Anthranoide; davon entfallen 35 %
auf die Sennoside, die ungeféhr einer Men-
ge von 25,2% potentiellem Rhein, 2,3%
potentiellem Aloe-Emodin und 0,007 % po-
tentielem Emodin und 142 ppm freiem
Aloe-Emodin und 9 ppm freiem Emodin ent-
sprechen. Des Weiteren ergab eine 2-Jah-
res-Studie mit Emodin an méannlichen und
weiblichen Ratten und Méusen keinen Hin-
weis auf eine kanzerogene Aktivitdt bei
mannlichen Ratten und weiblichen M&au-
sen; allerdings waren die Ergebnisse bei
weiblichen Ratten und méannlichen Méausen
nicht eindeutig.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Talkum, Arabisches Gummi, Eisen(ll,Il)-oxid
(E172), Eisen(ll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,O (E 172), Hartparaffin,
Dickflissiges Paraffin, Kimmeldl, Pfeffer-
minzdl, Salbeidl, Saccharose (Zucker).

1 Messloffel (bzw. 1 Beutel) enthalt ca.
1,05 g Saccharose (Zucker) entsprechend
0,09 Broteinheiten (BE).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Beutel 3 Jahre
Dose 2 Jahre

Agiolax Madaus ist nach Anbruch der Dose
6 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Aufbewahrung

Nicht tber 30 °C aufbewahren (Beutel).

In der Originalverpackung und nicht Uber
25°C aufbewahren (Dose mit Schraub-
verschluss).

Dose nach Gebrauch stets wieder verschlie-
Ben!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Originalpackungen mit 6 x 5 g braunem
Granulat (Beutel), 100 g [N 1], sowie 150 g
und 250 g braunem Granulat
(Dose mit Schraubverschluss).

Der Dose mit Schraubverschluss ist ein
Messloffel (Medizinprodukt CEgy,g;) beige-
fugt. Der Hersteller des Medizinprodukt ist:
Madaus GmbH.

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
LUtticher StraBe 5
53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER

6447.00.00

9.

10.

1.

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
18.11.1985

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 08.01.2016

STAND DER INFORMATION
Januar 2023

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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