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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS e letztes Trimenon der Schwangerschaft Vorsicht ist bei Patienten geboten, die
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4.

4.1 Anwendungsgebiete

Godamed® 500 mg Tabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthalt 500 mg Acetylsalicylsau-
re und 250 mg Glycin

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

. DARREICHUNGSFORM

Tabletten

WeiBe bis fast weile, runde, biplane Ta-
blette mit einseitiger Bruchkerbe. Die
Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablet-
te fUr ein erleichtertes Schlucken und nicht
zum Aufteilen in gleiche Dosen.

KLINISCHE ANGABEN

— leichte bis maBig starke Schmerzen, z.B.
Kopf-, Zahn- und Regelschmerzen
— Fieber

Bitte beachten Sie die Angaben flr Kinder
und Jugendliche (siehe Abschnitt 4.4).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Falls nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Siehe Tabelle unten

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in
Absténden von 4-8 Stunden bis zu 3-mal
taglich eingenommen werden.

Die Tabletten kénnen je nach Bedarf mit
oder ohne FlUssigkeit eingenommen wer-
den; sie sind auch zum Lutschen geeignet.

Die Einnahme soll nicht auf nlchternen
Magen erfolgen.

Godamed 500 soll nicht langer als 4 Tage
ohne Befragen des Arztes angewendet
werden.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen Acetylsalicyl-
saure, andere Salicylate oder einen der
in  Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

Asthmaanfélle in der Vergangenheit, die
durch die Verabreichung von Salicylaten
oder Substanzen mit hnlicher Wirkung,
insbesondere nicht-steroidalen Antiphlo-
gistika, ausgeldst wurden

akute gastrointestinale Ulcera
hamorrhagische Diathese

Leber- und Nierenversagen

schwere, nicht eingestellte Herzinsuffi-
zienz

Kombination mit Methotrexat in einer
Dosierung von 15 mg oder mehr pro
Woche (siehe Abschnitt 4.5)

(siehe Abschnitt 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

e bei Uberempfindlichkeit gegen andere
Analgetika/Antiphlogistika/Antirheuma-
tika oder andere allergene Stoffe (siehe
Abschnitt 4.3)

e pei Bestehen von Allergien (z.B. mit
Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber),
Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleim-
hautschwellungen (Nasenpolypen) oder
chronischen Atemwegserkrankungen

e bei gleichzeitiger Therapie mit Antiko-
agulanzien

e pei gastrointestinalen Ulcera oder -Blu-
tungen in der Vorgeschichte

e bei eingeschrankter Leberfunktion

e bei Patienten mit eingeschrankter Nie-
renfunktion oder mit verminderter kardio-
vaskulérer Durchblutung (z.B. renale Ge-
faBerkrankung, kongestive Herzinsuffi-
zienz, Volumenverlust, groBere Operatio-
nen, Sepsis oder schwere Blutungser-
eignisse): Acetylsalicylsdure kann das
Risiko einer Nierenfunktionsstérung und
eines akuten Nierenversagens weiter er-
héhen

e vor Operationen (auch bei kleineren Ein-
griffen wie z. B. Zahnextraktionen); es kann
zu verstéarkter Blutungsneigung kommen

e bei Patienten mit schwerem Glukose-6-
Phosphat-Dehydrogenasemangel: Ace-
tylsalicylsdure kann eine Hamolyse oder
eine hamolytische Anamie induzieren.
Das Risiko einer Hamolyse kann durch
Faktoren wie z.B. hohe Dosierung, Fie-
ber oder akute Infektionen erhoht wer-
den.

Gastrointestinale Wirkungen

Die gleichzeitige Gabe von Acetylsalicyl-
saure und anderen NSAR einschlieBlich
COX-2-selektiven Inhibitoren sollte vermie-
den werden.

Wahrend der Behandlung mit allen NSAR
sind schwerwiegende gastrointestinale Blu-
tungen, Geschwire oder Perforationen,
auch mit letalem Ausgang, zu jedem Zeit-
punkt der Therapie mit oder ohne Warn-
signale oder friheren schwerwiegenden
gastrointestinalen Nebenwirkungen, berich-
tet worden.

Bei é&lteren Menschen kommt es unter
NSAR-Therapie haufiger zu unerwlinschten
Wirkungen, insbesondere Blutungen und
Perforationen im Gastrointestinaltrakt, die
lebensbedrohlich sein kénnen.

Patienten mit einer Anamnese gastrointes-
tinaler Toxizitat, insbesondere in hdherem
Alter, sollen jedes ungewdhnliche Symptom
im Magen-Darm-Bereich (vor allem gastro-
intestinale Blutungen) melden, insbesonde-
re zu Beginn einer Therapie.

002959-97275

gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt
werden, die das Risiko fur Ulzera oder
Blutungen erhéhen kénnen, wie z.B. orale
Kortikoide, Antikoagulanzien wie z.B. War-
farin, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Inhibitoren oder Thrombozyten-Aggrega-
tionshemmer wie z. B. Acetylsalicylsdure in
geringen Dosen zur Behandlung kardiovas-
kulérer Erkrankungen.

Beim Auftreten von gastrointestinalen Blu-
tungen oder Ulzera soll die Behandlung mit
Acetylsalicylséure abgebrochen werden.

Worauf missen Sie noch achten?

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerz-
mitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten,
die zu erneuter Einnahme flihren und damit
wiederum eine Fortdauer der Kopfschmer-
zen bewirken kdénnen.

Die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schmerzmitteln kann zur dauerhaften Nie-
renschadigung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie) flh-
ren. Dieses Risiko ist besonders groB3, wenn
mehrere verschiedene Schmerzmittel kom-
biniert eingenommen werden.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger
Dosierung die Harnsaureausscheidung. Bei
Patienten, die bereits zu geringer Harnaus-
scheidung neigen, kann dies unter Um-
standen einen Gichtanfall auslésen.

Acetylsalicylsdure soll bei Kindern und Ju-
gendlichen mit fieberhaften Erkrankungen
nur auf arztliche Anweisung und nur dann
angewendet werden, wenn andere MaB-
nahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen
Erkrankungen zu lang anhaltendem Erbre-
chen kommen, so kann dies ein Zeichen
des Reye-Syndroms, einer sehr seltenen,
aber lebensbedrohlichen Krankheit sein, die
unbedingt sofortiger &rztlicher Behandlung
bedarf.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei”.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhdh-

tem Nebenwirkungsrisiko:

— Antikoagulanzien/Thrombolytika: Acetyl-
salicylsédure kann das Blutungsrisiko er-
héhen, wenn es vor einer Thrombolyse-
Therapie eingenommen wurde. Daher
muss bei Patienten, bei denen eine
Thrombolysebehandlung  durchgeflihrt
werden soll, auf Zeichen &uBerer oder
innerer Blutung aufmerksam geachtet
werden

— Thrombozytenaggregationshemmer, z.B.
Ticlopidin, Clopidogrel: Erhdhtes Risiko
far Blutungen

— Andere nichtsteroidale Analgetika/Anti-

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis phlogistika (in Dosierungen ab 3 g Ace-
Kinder ab 12 Jahren 1 Tablette bis zu 3 Tabletten tylsalicylsaure pro Tag und mehr): Erhoh-
(entsprechend 500 mg (entsprechend 1500 mg tes Risiko flUr gastrointestinale Ulcera

Acetylsalicylsaure) Acetylsalicylsaure) und Blultungen o .

- — Systemische Glukokortikoide (mit Aus-
Jugendliche 1-2 Tabletten 3-6 Tabletten nahme von Hydrocortison als Ersatzthe-
und Erwachsene (entsprechend 500—-1000 mg (entsprechend 1500-3000 mg rapie bei Morbus Addison): Erhdhtes Ri-

Acetylsalicylsdure) Acetylsalicylsdure) siko fUr gastrointestinale Nebenwirkungen
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— Alkohol: erhéhtes Risiko fur gastrointes-
tinale Ulcera und Blutungen;

— Digoxin: Erhdhung der Plasmakonzen-
tration

— Antidiabetika: Der Blutzuckerspiegel kann
sinken

— Methotrexat: Verminderung der Ausschei-
dung und Verdrangung aus der Plasma-
proteinbindung durch Salicylate

— Valproinsaure: Verdrangung aus der Plas-
maproteinbindung durch Salicylate

— Selektive-Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer (SSRIs): Erhohtes Risiko fur
gastrointestinale Blutungen aufgrund syn-
ergistischer Effekte.

Abschwachung der Wirkung:

— Diuretika (in Dosierungen ab 3 g Acetyl-
salicylsaure pro Tag und mehr)

— ACE-Hemmer (in Dosierungen ab 3 g
Acetylsalicylsdure pro Tag und mehr)

— Urikosurika (z.B. Probenecid, Benz-
bromaron).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Hemmung der Prostaglandinsynthese
kann die Schwangerschaft und/oder die
embryo-fetale Entwicklung negativ beein-
flussen. Daten aus epidemiologischen Stu-
dien weisen auf ein erhdhtes Risiko fur Fehl-
geburten sowie kardiale Missbildungen und
Gastroschisis nach der Anwendung eines
Prostaglandinsynthesehemmers in der Frih-
schwangerschatft hin. Es wird angenommen,
dass das Risiko mit der Dosis und der
Dauer der Therapie steigt.

Bei Tieren wurde nachgewiesen, dass die
Gabe eines Prostaglandinsynthesehemmers
zu erhdhtem pra- und post-implantarem Ver-
lust und zu embryo-fetaler Letalitat flhrt.
Ferner wurden erhéhte Inzidenzen verschie-
dener Missbildungen, einschlieBlich kardio-
vaskularer Missbildungen, bei Tieren berich-
tet, die wahrend der Phase der Organoge-
nese einen Prostaglandinsynthesehemmer
erhielten.

Wahrend des ersten und zweiten Trimenons
der Schwangerschaft sollte ASS nur gege-
ben werden, wenn dies unbedingt notwen-
dig ist. Falls ASS von einer Frau angewen-
det wird, die versucht schwanger zu werden
oder wenn es wahrend des ersten oder
zweiten Trimenons der Schwangerschaft
angewendet wird, sollte die Dosis so nied-
rig und die Behandlungsdauer so kurz wie
moglich gehalten werden.

Wahrend des dritten Trimenons der Schwan-

gerschaft kdnnen alle Prostaglandinsynthe-

sehemmer

— den Fetus folgenden Risiken aussetzen:

e kardiopulmonale Toxizitat (mit vorzeitigem
Verschluss des Ductus arteriosus und
pulmonaler Hypertonie)

¢ Nierenfunktionsstérung, die zu Nierenver-
sagen mit Oligohydramniose fortschrei-
ten kann.

— die Mutter und das Kind, am Ende der
Schwangerschaft, folgenden Risiken aus-
setzen:

e mogliche Verldngerung der Blutungszeit,
ein thrombozyten-aggregationshemmen-
der Effekt, der selbst bei sehr geringen
Dosen auftreten kann;

e Hemmung von Uteruskontraktionen, mit
der Folge eines verspateten oder verlan-
gerten Geburtsvorganges.

Daher ist Acetylsalicylsdure wahrend des
dritten Trimenons der Schwangerschaft kon-
traindiziert.

Stillzeit

Acetylsalicylsdure und deren Abbauprodukte
gehen in die Muttermilch Uber. Da bei gele-
gentlicher Einnahme nachteilige Folgen fur
den Saugling bisher nicht bekannt gewor-
den sind, wird bei kurzfristiger Anwendung
der empfohlenen Dosis eine Unterbrechung
des Stillens in der Regel nicht erforderlich
sein. Bei regelmaBiger Einnahme hoher
Dosen in der Stillzeit sollte jedoch friihzeitig
abgestillt werden.

Fertilitat

Es existiert eine gewisse Evidenz daflr,
dass Arzneistoffe, die die Cycloxigenase/
Prostaglandinsynthese hemmen, die weib-
liche Fertilitdt Gber eine Wirkung auf die
Ovulation beeintrachtigen konnen. Dies ist
nach Absetzen der Behandlung reversibel.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Acetylsalicylsdure hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Aufzéhlung der folgenden unerwinsch-
ten Wirkungen umfasst alle bekannt gewor-
denen Nebenwirkungen unter der Behand-
lung mit Acetylsalicylsdure, auch solche
unter hochdosierter Langzeittherapie bei
Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben,
die Uber Einzelfélle hinausgehen, beziehen
sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu
Tagesdosen von maximal 3 g Acetylsalicyl-
saure.

Siehe Tabelle auf Seite 3

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Mit einer Intoxikation muss bei alteren Per-
sonen und vor allem bei Kleinkindern ge-
rechnet werden (therapeutische Uberdo-
sierung oder versehentliche Intoxikationen
kénnen bei ihnen tédlich wirken).

Symptomatologie:

MaéBige Intoxikation:

Tinnitus, Horstérungen, Schwitzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Kopfschmerzen und Schwindel
werden in allen Fallen von Uberdosierung
festgestellt und kénnen durch Reduzierung
der Dosierung abgestellt werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Schwere Intoxikation:

Fieber, Hyperventilation, Ketose, respirato-
rische Alkalose, metabolische Azidose,
Koma, kardiovaskuldrer Schock, Atemver-
sagen, schwere Hypoglykamie.

Notfallbehandlung:
- sofortige Einweisung in die Fachabteilung

des Krankenhauses

— Magenspulung und Verabreichung von
Aktivkohle, Kontrolle des S&ure-Basen-
Gleichgewichts

— alkalische Diurese, um einen Urin-pH-
Wert zwischen 7,5 und 8 zu erreichen;
eine gesteigerte alkalische Diurese muss
berticksichtigt werden, wenn die Plasma-
salicylatkonzentration bei Erwachsenen
groBer als 500 mg/I (3,6 mmol/l) oder bei
Kindern gréBer als 300 mg/I (2,2 mmol/l)
ist

— Mdglichkeit der Hamodialyse bei schwe-
rer Intoxikation

— Flissigkeitsverlust muss ersetzt werden

— symptomatische Behandlung.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nerven-
system, andere Analgetika und Antipyretika,
Salicylsdure und Derivate

ATC-Code: NO2BAO1

Acetylsalicylsdure gehort zur Gruppe der
saurebildenden nichtsteroidalen Antiphlo-
gistika mit analgetischen, antipyretischen
und antiphlogistischen Eigenschaften. Ihr
Wirkungsmechanismus beruht auf der irre-
versiblen Hemmung von Cyclo-Oxygenase-
Enzymen, die an der Prostaglandinsynthese
beteiligt sind.

Acetylsalicylséure in oralen Dosierungen
zwischen 0,3 und 1,0 g wird angewendet
zur Behandlung von leichten bis maBig
starken Schmerzen und bei erhdhter Tem-
peratur, wie z. B. bei Erkaltung oder Grippe,
zur Temperatursenkung und zur Behand-
lung von Gelenk- und Muskelschmerzen.

Es wird ebenfalls zur Behandlung akuter
und chronisch entzindlicher Erkrankungen
wie z. B. rheumatoide Arthritis, Ostheoarthri-
tis und Spondylitis ankylosans angewendet.
Acetylsalicylsdure hemmt auBerdem die
Thrombozytenaggregation, da sie die Syn-
these von Thromboxan A2 in den Throm-
bozyten blockiert. Aus diesem Grund wer-
den bei verschiedenen kardiovaskularen In-
dikationen Dosierungen von 75 bis 300 mg
téglich eingesetzt.

Nach oraler Verabreichung wird Acetylsali-
cylsaure schnell und vollstandig aus dem
Gastrointestinaltrakt resorbiert. Wahrend
und nach der Resorption wird Acetylsalicyl-
saure in ihren aktiven Hauptmetaboliten
Salicylsdure umgewandelt. Die maximalen
Plasmaspiegel von Acetylsalicylsdure und
Salicylsdure werden nach 10-20 Minuten
beziehungsweise 0,3-2 Stunden erreicht.
Sowohl Acetylsalicylsdure als auch Sali-
cylsaure werden weitgehend an Plasma-
proteine gebunden und schnell in alle
Teile des Korpers verteilt. Salicylséure tritt in
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Systemorgan- Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt (Haufigkeit
klassen > 1/100, > 1/1.000, > 1/10.000, < 1/10.000 auf Grundlage der
<1/10 <1/100 < 1/1.000 verfligbaren Daten nicht
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abschatzbar).

Erkrankungen des
Immunsystems

Uberempfindlich-
keitsreaktionen des
Respirationstrakts,
des Gastrointestinal-
trakts und des kardio-
vaskularen Systems,
vor allem bei Asthma-
tikern. Symptome
kénnen sein: Blut-
druckabfall, Anfalle
von Atemnot, Rhinitis,
verstopfte Nase, ana-
phylaktischer Schock
oder Quincke-Odem.

Erkrankungen des
Nervensystems

Kopfschmerzen, Schwindel,
gestortes Horvermogen,
Ohrensausen (Tinnitus) und
mentale Verwirrung kénnen
Anzeichen einer Uber-
dosierung sein (siehe Ab-
schnitt 4.9).

GeféaBerkrankungen

Selten bis sehr selten
sind auch schwerwie-
gende Blutungen wie
z.B. zerebrale Blutun-
gen, besonders bei
Patienten mit nicht
eingestelltem Blut-
hochdruck und/oder
gleichzeitiger Behand-
lung mit Antikoagulan-
zien berichtet worden,
die in Einzelfallen
maoglicherweise
lebensbedrohlich

sein kénnen.

Blutungen wie z. B. Nasen-
bluten, Zahnfleischbluten,
Hautblutungen oder Blutun-
gen des Urogenitaltraktes
mit einer moglichen Verlan-
gerung der Blutungszeit
(siehe Abschnitt 4.4). Diese
Wirkung kann Uber

4 bis 8 Tage nach der Ein-
nahme anhalten. Hamolyse
und hamolytische Anamie
wurden bei Patienten

mit schwerem Glukose-6-
Phosphat-Dehydrogenase-
mangel berichtet.

Erkrankungen des | Gastrointestinale

Gastrointestinal- Beschwerden wie

trakts Sodbrennen, Ubelketit,
Erbrechen, Bauch-
schmerzen

Gastrointestinale
Ulzera, die sehr selten
zur Perforation fUhren
kénnen. Gastrointes-
tinale Blutungen, die
sehr selten zu einer
Eisenmangelanamie
fUhren kdénnen. Gast-
rointestinale Entztn-
dungen.

Ausbildung multipler Mem-
branen im Darmlumen mit
potentiell nachfolgender
Stenosierung (insbesondere
bei Langzeitbehandlung).

Leber- und Gallen-
erkrankungen

Erhdhungen der
Leberwerte.

Leberschadigungen,
hauptsachlich hepatozellulal

Erkrankungen der
Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Uberempfindlichkeits-
reaktionen wie Haut-
reaktionen

Uberempfindlich-
keitsreaktionen wie
schwere Hautreaktio-

nen (bis hin zu Ery-
thema exsudativum
multiforme).

Erkrankungen der
Nieren und Harn-
wege

Nierenfunktionsstérungen
und akutes Nierenversagen

die Muttermilch Uber und ist plazenta-
gangig.

Salicylséure wird vor allem durch Metaboli-
sierung in der Leber eliminiert; die Metabo-
liten sind Salicylursaure, Salicylphenolglucu-
ronid, Salicylacylglucuronid, Gentisinsaure
und Gentisursaure.

Die Eliminationskinetik von Salicylséure ist
dosisabhangig, da der Metabolismus durch
die Kapazitat der Leberenzyme begrenzt
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wird. Die Eliminationshalbwertzeit variiert
daher und liegt nach niedrigen Dosen zwi-
schen 2 bis 3 Stunden, wahrend sie nach
hohen Dosen bis zu etwa 15 Stunden be-
tragt. Salicylsdure und ihre Metaboliten
werden vor allem Uber die Nieren ausge-
schieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Das praklinische Sicherheitsprofil von Ace-
tylsalicylsaure ist gut dokumentiert. Salicy-

late haben in tierexperimentellen Untersu-
chungen auBer Nierenschadigungen keine
weiteren Organschédigungen gezeigt. Ace-
tylsalicylséure wurde ausfihrlich auf Muta-
genitat und Kanzerogenitat untersucht; es
wurden keine relevanten Hinweise auf
mutagenes oder kanzerogenes Potential
festgestellt.

Es wurde beobachtet, dass Salicylate bei
einer Reihe von Tierarten teratogene Effek-
te haben (z.B. Fehlbildungen an Herz und
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Skelett, Gastroschisis). Es gibt Berichte
Uber Implantationsstérungen, embryo- und
fetotoxische Effekte und Beeintréchtigung
der Lernféahigkeit bei den Nachkommen bei
Einnahme von Salicylaten wéahrend der
Schwangerschaft.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Aromastoffe,
Cellulosepulver,
Maisstéarke,
Saccharin-Natrium.
6.2 Inkompatibilitaten

Keine

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30 °C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

PVC-PVDC-Aluminiumblisterpackung mit
20 und 100 Tabletten. Klinik Packung mit
10 x 50 Tabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH
D-96045 Bamberg

Telefon: (0951) 6043-0
Telefax: (0951) 604329
E-Mail: info@dr-pfleger.de
8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
5848.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
09.04.1985
Datum der letzten Verl&dngerung der Zulas-
sung: 12.02.2014

10. STAND DER INFORMATION

Juni 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
4 002959-97275
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