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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Eskazole
400 mg Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthalt 400 mg Albendazol.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Benzylalkohol (enthalten im Vanille-Aroma),
Gelborange S, Lactose.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,98 mg Ben-
zylalkohol pro Tablette entsprechend
0,95 mg/g.

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

3. DARREICHUNGSFORM

Blass-orange gesprenkelte, 1&nglich-ovale,
bikonvexe Tabletten mit einem charakteris-
tisch fruchtigen Geruch, auf der einen Seite
mit einer Bruchrille und auf der anderen
Seite mit ,ALB 400" gepréagt.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tabletten, um das Schlucken zu erleichtern,
und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Eskazole ist zur Behandlung folgender Hel-
minthosen geeignet:

Zystische Echinokokkose

(Echinococcus granulosus-Infektion, Hun-

debandwurm-Befall)

— inoperable Verlaufsform

— nicht radikal operierbare Verlaufsform

— préoperative Unterstltzung der chirurgi-
schen Therapie

Alveolére Echinokokkose

(Echinococcus multilocularis-Infektion,

Fuchsbandwurm-Befall)

— inoperable Verlaufsform

— nicht radikal operierbare Verlaufsform

— praoperative Unterstitzung der chirurgi-
schen Therapie

Trichinen-Befall
(Trichinella spiralis-Infektion, Trichinose)

Ein Behandlungsversuch bei Zwergfaden-
wurmbefall (Strongyloidiasis, Strongyloides
stercoralis) ist angezeigt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Zystische oder alveoldre Echinokokkose
Ein Behandlungszyklus umfasst 2-mal tag-
lich 1 Tablette zu 400 mg Wirkstoff fur die
Dauer von 28 Tagen mit anschlieBender
14-tagiger Pause. Es sollten mindestens
zwei, jedoch nicht mehr als drei Behand-
lungszyklen aufeinander folgen.

— praoperativ:

Ist eine chirurgische Behandlung vorgese-
hen, so sollte dieser eine Behandlung mit
Eskazole Uber 2 Zyklen nach obiger Emp-
fehlung vorangehen.

Sollte eine Operation vor Abschluss zweier
vollstandiger Zyklen notwendig werden, so
sollte Eskazole so lange wie mdglich, jedoch
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nicht langer als fur die Dauer von 28 Tagen/
Zyklus, gegeben werden.

— postoperativ:

Ist eine Operation bereits nach weniger als
14 Tagen Behandlung unabdingbar, so soll-
te nach der Operation Eskazole Uber min-
destens 2 Behandlungszyklen zu je 28 Ta-
gen mit dazwischen liegender 14-tagiger
Pause verabreicht werden.

2 vollsténdige Behandlungszyklen sollten
auch erfolgen, wenn nach préoperativer Be-
handlung noch Zysten vorhanden sind oder
nach Zystenruptur.

Personen mit einem Korpergewicht unter
60 kg sollten mit einer Tagesdosis von
15 mg Wirkstoff pro kg Kérpergewicht, ver-
teilt auf 2 Einzeldosen, therapiert werden.
Die maximale Dosis liegt bei 800 mg/Tag.

Trichinose

2-mal taglich 1 Tablette zu 400 mg Wirkstoff
fur 6 Tage.

Normalerweise ist nur ein Behandlungszy-
klus notwendig.

Bestétigte Diagnose oder Verdacht von
Zwergfadenwurmbefall (Strongyloidia-
sSis)

1-mal taglich eine Tablette zu 400 mg Wirk-
stoff fUr 3 aufeinander folgende Tage.

Besondere Patientengruppen

Altere Menschen

Erfahrungen mit alteren Patienten (65 Jahre
und alter) sind begrenzt. Es gibt jedoch
keine Hinweise darauf, dass altere Patien-
ten eine andere Dosierung benétigen als
jungere erwachsene Patienten (siehe Ab-
schnitt 5.2).

Dosierung bei Niereninsuffizienz

Da die Ausscheidung von Albendazol und
seines primaren Metaboliten Albendazol-
sulfoxid Uber die Niere vernachlassigbar
ist, ist es unwahrscheinlich, dass die Clea-
rance dieser Komponenten bei Patienten mit
Niereninsuffizienz verandert ist. Eine Anpas-
sung der Dosierung ist nicht erforderlich.
Dennoch sollten Patienten mit Hinweis auf
eine Niereninsuffizienz sorgféltig beobachtet
werden.

Dosierung bei Leberfunktionsstérung
Bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen
sollten die Warnhinweise beachtet werden
(siehe Abschnitte 4.4 und 4.8).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Eskazole soll morgens und abends zu den
Mahlzeiten, zerkaut oder unzerkaut, vorzugs-
weise mit etwas FlUssigkeit eingenommen
werden.

Hinweis

Zur besseren Wirkstoffaufnahme wird fur die
Zeit der Behandlung eine fetthaltige Kost
empfohlen. Diese sollte mdglichst fest sein
und Uber 40 g Fett pro Mahlzeit enthalten.

Manche Patienten, insbesondere junge Kin-
der, kdnnen Schwierigkeiten dabei haben,
die Tabletten im Ganzen zu schlucken und
sollten angehalten werden, die Tabletten mit
ein wenig Wasser zu kauen.

Alternativ dazu kénnen die Tabletten zer-
kleinert werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Wéhrend der Schwangerschaft oder bei
Frauen, von denen angenommen wird, dass
sie schwanger sind, sollte Albendazol nicht
angewendet werden. Zum Ausschluss einer
Schwangerschaft sollte bei Frauen im ge-
béarfahigen Alter ein Test vor Beginn und
regelmaBig wahrend der Behandlung mit
Albendazol durchgeflhrt werden (siehe Ab-
schnitt 4.6).

Die Albendazol-Behandlung von Kindern
unter 6 Jahren ist wegen fehlender thera-
peutischer Erfahrungen nicht zu empfehlen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Da Albendazol in der Leber schnell zu
seinem primar pharmakologisch wirksamen
Metaboliten Albendazolsulfoxid abgebaut
wird, ist anzunehmen, dass eine Leberfunk-
tionsstdrung einen signifikanten Einfluss auf
die Pharmakokinetik von Albendazolsulfoxid
hat.

Wéhrend der Behandlung mit Albendazol
kénnen geringe bis maBig erhdhte Leber-
enzymwerte auftreten, die sich in der Regel
nach Absetzen der Therapie wieder norma-
lisierten. Uber Félle von Hepatitis wurde
ebenfalls berichtet.

Leberfunktionstests sollten vor Beginn jedes
Therapiezyklus, nach 5 und 10 Tagen und
danach wenigstens alle 2 Wochen wéahrend
der Therapie durchgefuhrt werden. Wenn die
Leberenzymwerte signifikant angestiegen
sind (mehr als das Zweifache der oberen
Grenzwerte der Normalbereiche), sollte die
Albendazol-Therapie abgebrochen werden.
Eine erneute Behandlung mit Albendazol
kann in Erwadgung gezogen werden, wenn
die Werte wieder den Normalbereich er-
reicht haben, jedoch sollten die Patienten
sorgfaltig und in kirzerem Abstand (wo-
chentlich) Uberwacht werden.

Patienten, die vor Behandlungsbeginn mit
Albendazol anomale Werte der Leberfunk-
tionstests (Transaminasen) zeigen, sollten
sorgfaltig Uberwacht und die Therapie ab-
gebrochen werden, falls die Enzymwerte
signifikant erhoht sind oder die Blutzellzah-
len in einem klinisch signifikanten Ausmaf
abfallen (siehe Abschnitt 4.8).

Die Behandlung mit Albendazol kann zu
Myelosuppression fuhren. Deshalb sollten
Kontrollen des Blutbildes bei Beginn jedes
Behandlungszyklus, nach 5 und 10 Tagen
und danach im 14-t&gigen Abstand wahrend
jedem der 28 Tage dauernden Behand-
lungszyklen durchgefiihrt werden. Patienten
mit Lebererkrankungen, hepatische Echino-
kokkose eingeschlossen, scheinen anfalli-
ger fUr eine Myelosuppression zu sein, die
zu Panzytopenie, aplastischer Andmie, Agra-
nulozytose und Leukopenie flhrt. Bei diesen
Patienten sollte das Blutbild daher genauer
Uberwacht werden. Albendazol sollte abge-
setzt werden, wenn die Blutzellzahlen in
einem klinisch signifikanten AusmaB abfal-
len (siehe Abschnitt 4.8).
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Albendazol sollte bei Patienten mit Nieren-
funktionsstérungen mit Vorsicht angewen-
det werden (siehe Abschnitt 5.2).

Um eine Behandlung wahrend der frihen
Schwangerschaft zu vermeiden, beachten
Sie bitte die Abschnitte 4.3 und 4.6.

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, vélligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Eskazole nicht einnehmen.

Bei Patienten, die mit Albendazol behandelt
werden, kann eine bereits bestehende Neu-
rozystizerkose erkennbar werden, insbeson-
dere in Gebieten mit ausgepragter Taenia-
sis-Infektion. Bei diesen Patienten kénnen
neurologische Symptome auftreten, wie z.B.
Krampfanfélle, erhéhter intrakranieller Druck
oder fokale Symptome, die Folge einer ent-
zUndlichen Reaktion sind, welche durch das
Absterben der Parasiten im Gehirn ausge-
|8st wird. Die Symptome kénnen kurz nach
der Behandlung auftreten. Es sollte unver-
zlglich mit einer geeigneten Therapie mit
Kortikosteroiden und Antikonvulsiva begon-
nen werden.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Benzylalkohol wurde mit dem Risiko
schwerwiegender Nebenwirkungen (,Gas-
ping-Syndrom“) bei Neugeborenen und
Kleinkindern in Verbindung gebracht.

GroBe Mengen Benzylalkohol sollten we-
gen des Risikos der Akkumulation und To-
xizitat (metabolische Azidose) nur mit Vor-
sicht und wenn absolut nétig angewendet
werden, insbesondere bei Personen mit
eingeschrankter Leber- oder Nierenfunkti-
on und in der Schwangerschaft und Still-
zeit.

Gelborange S kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Eskazole enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
Jhatriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Gabe von Albendazol mit
Cimetidin, Praziquantel oder Dexamethason
erhéht die Konzentration des aktiven Meta-
boliten des Albendazols im Plasma.

Ritonavir, Phenytoin, Carbamazepin und
Phenobarbital kénnen die Plasmakonzentra-
tionen des aktiven Metaboliten von Albend-
azol, Albendazolsulfoxid, mdglicherweise
verringern. Die klinische Relevanz hiervon
ist nicht bekannt, es kénnte aber zu einer
verringerten Wirksamkeit kommen, insbe-
sondere bei der Behandlung von systemi-
schen Helminthosen. Die Patienten sollten
hinsichtlich der Wirksamkeit Uberwacht wer-
den und konnten alternative Dosierungs-
schemata oder Therapien bendétigen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine geeigneten Daten aus der
Anwendung von Albendazol bei schwange-
ren Frauen vor. Daten aus Tierstudien haben

Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3). Das mogliche Risiko fur den
Menschen ist nicht bekannt. Albendazol
sollte wahrend der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden, auBer wenn es ein-
deutig notwendig ist.

Zum Ausschluss einer Schwangerschaft
sollte bei Frauen im gebarféhigen Alter ein
Test vor Beginn und regelmaBig wéhrend
der Behandlung mit Eskazole durchgefiihrt
werden.

Wegen der teratogenen Eigenschaften der
Benzimidazolderivate wird empfohlen, da-
rauf zu achten, dass Patientinnen im gebar-
fahigen Alter fUr effektive empfangnisverhu-
tende MaBnahmen sorgen. Hierzu ist auf-
grund unklarer Wechselwirkungen mit hor-
monalen Ovulationshemmern die alleinige
Einnahme der ,Pille” ungeeignet. Die Ver-
httung muss kurz vor, wahrend und noch
einen Monat nach der Eskazole-Behand-
lung durchgeflhrt werden.

Stillzeit

Wéhrend der Stillzeit sollte Eskazole nicht
angewendet werden, da keine ausreichen-
den Daten bei stillenden Frauen oder aus
Tierversuchen vorliegen.

Fertilitat

Es liegen keine Daten zur Auswirkung von
Albendazol auf die menschliche Fertilitét vor.
Bei Klinisch relevanten Expositionen wurden
in Tierstudien keine Auswirkungen auf die
mannliche Fertilitat beobachtet (sieche Ab-
schnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Eskazole hat einen geringen Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Nach der Ver-
abreichung von Albendazol kann Schwin-
del auftreten (siehe Abschnitt 4.8).

4.8 Nebenwirkungen

Nachfolgend sind die Nebenwirkungen
nach Systemorganklassen und absoluter
Haufigkeit (alle berichteten Ereignisse) auf-
gelistet. Die Haufigkeiten sind wie folgt defi-
niert: 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) und nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht
abschétzbar).

Siehe Tabelle auf Seite 3

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héaltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Albendazol hat nur eine geringe akute Toxi-
zitat. Bislang liegen keine Berichte Uber

Intoxikationen vor. Spezifische Antidote sind
nicht bekannt.

Eine weitere Behandlung sollte je nach Kilini-
schem Erscheinungsbild oder gemaB Emp-
fehlungen von Informationszentren fir Ver-
giftungsfélle durchgeflihrt werden.

Da nach einer Intoxikation moglichen uner-
wlnschten Wirkungen vermehrt Aufmerk-
samkeit gewidmet werden muss, werden
Kontrollen des Blutbildes und der Leber-
werte empfohlen (siehe Abschnitt 4.4).

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthel-
minthikum, Benzimidazolderivat
ATC-Code: PO2CA03

Wirkmechanismus

Albendazol ist ein Benzimidazolderivat mit
antiprotozoenaler und anthelminthischer
Wirksamkeit gegen intestinale und Gewe-
be-Parasiten. Albendazol hat larvizide, ovizi-
de und vermizide Wirkung, die vermutlich
durch eine Hemmung der Polymerisierung
des Tubulins des zytoplasmatischen Mikro-
tubulussystems intestinaler Parasiten zu-
stande kommt. Dies fuhrt zur Unterbrechung
des Metabolismus der Helminthen, ein-
schlieBlich eines Energieverlustes, wodurch
eine Immobilisierung der empfindlichen Hel-
minthen stattfindet.

Diese pathophysiologischen Veranderun-
gen fiihren zum Absterben der Parasiten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Albendazol ist lipophil und wird daher nach
oraler Gabe schlecht resorbiert (<5 %).
Albendazol unterliegt einem hohen First-
Pass-Effekt in der Leber und ist normaler-
weise im Plasma nicht nachweisbar. Es wird
rasch zu dem Hauptmetaboliten Albenda-
zolsulfoxid metabolisiert, der fur die anthel-
minthische Wirkung verantwortlich ist. Bei
Gabe von Albendazol zusammen mit fett-
reicher Kost steigt die systemische Verflg-
barkeit um ungeféhr das 5fache an. Emul-
giertes Fett (z.B. in flissiger Nahrung) hat
dagegen keinen verbessernden Einfluss auf
die Verflgbarkeit. Nach oraler Gabe von
400 mg Albendazol mit einem Fruhstlck
(Fettgehalt etwa 40 g) lag die maximale Plas-
makonzentration von Albendazolsulfoxid
zwischen 1,8 und 6,0 umol/I.

Die Plasmahalbwertszeit von Albendazol-
sulfoxid betragt ca. 8,5 Stunden.

Altere Menschen

Obwohl in keinen Studien der Effekt des
Alters auf die Pharmakokinetik von Alben-
dazolsulfoxid untersucht wurde, lassen Da-
ten von 26 Patienten mit Echinokokkenzys-
ten darauf schlieBen, dass sich die Pharma-
kokinetik bei diesen Patienten (im Alter bis
79 Jahren) &hnlich verhalt wie bei jungen
gesunden Menschen. Die Anzahl von &lte-
ren Patienten, die aufgrund einer Echinokok-
kose oder Neurozystizerkose behandelt
wurden, ist begrenzt. Es wurden jedoch
keine Probleme aufgrund des erhdhten Al-
ters der Patienten beobachtet.
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Systemorganklassen Nebenwirkung Haufigkeit
Erkrankungen des Blutes und des | Leukopenie’ Gelegentlich
Lymphsystems Panzytopenie’ Sehr selten
Aplastische Anédmie” Sehr selten
Agranulozytose’ Sehr selten
Erkrankungen des Immunsystems | Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich Hautausschlag, Juckreiz und Gelegentlich
Urtikaria.
Erkrankungen des Nervensystems | Kopfschmerzen Sehr haufig
Schwindel Haufig
Bei der Behandlung einer Neurozystizerkose verschlimmerten sich vorhandene | Gelegentlich
Symptome oder es traten neue neurologische Stérungen auf (Epilepsie, Hirn-
hautentziindung, halbseitige Lahmung, auffallige Midigkeit).
Erkrankungen des Gastro- Magen-Darm-Beschwerden (Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen). | Haufig
intestinaltrakts Magen-Darm-Beschwerden wurden in Zusammenhang mit der Eskazole-
Behandlung von Patienten mit Echinokokkose gebracht.
Leber- und Gallenerkrankungen Gering bis maBig erhdhte Leberenzymwerte Sehr haufig
Hepatitis. Es wurde auch Uber von der Norm abweichende Ergebnisse bei Gelegentlich
Leberbiopsien berichtet. Diese waren jedoch wahrscheinlich eine Folge des
Wurmbefalls.
Erkrankungen der Haut und des Reversibler Haarausfall (Ausdtnnung der Haare, moderater Haarausfall) Haufig
Unterhautgewebes Erythema multiforme Sehr selten
Stevens-Johnson-Syndrom Sehr selten
Allgemeine Erkrankungen und Be- | Fieber Haufig
schwerden am Verabreichungsort Nasenbluten Gelegentlich

*Patienten mit Lebererkrankungen, hepatische Echinokokkose eingeschlossen, scheinen anfélliger flr eine myelosuppressive Wirkung zu sein

(siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).

Niereninsuffizienz
Die Pharmakokinetik von Albendazol wurde
nicht bei Patienten mit Nierenfunktionssto-
rungen untersucht.

Leberfunktionsstérungen

Die Pharmakokinetik von Albendazol wurde
nicht bei Patienten mit Leberfunktionsstérun-
gen untersucht.

In der Zystenfllssigkeit wurde Albendazol-
sulfoxid in einer Hohe von ca. 15 bis 20 %
der Albendazolsulfoxidkonzentration im
Blutplasma gefunden. Albendazolsulfoxid
und seine Metaboliten werden hauptsach-
lich Uber die Galle und nur zu einem ge-
ringen Teil Uber den Harn ausgeschieden.
Die Eliminierung aus den Zysten ist im Ver-
gleich zur Elimination aus dem Plasma deut-
lich verlangsamt.

Sie kann nach hoher und langer dauernder
Dosierung mehrere Wochen dauern.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitét

Albendazol besitzt eine geringe akute Toxi-
zitat. Die LD5, nach oraler Gabe lag zwischen
500 mg/kg und > 10.000 mg/kg Koérperge-
wicht bei Mausen, Ratten, Kaninchen und
Hamstern, lediglich bei Schweinen lag die
LDy, mit 106 mg/kg Kérpergewicht niedriger.
Als Symptome wurden unter anderem Ge-
wichtsverlust, klonische Konvulsion, Beein-
flussung der Atmung und Diarrh® beobach-
tet.

Toxizitdt nach wiederholter Anwendung
Studien bis zu 6 Monaten an Mausen, Ratten
und Hunden lieBen als Zielorgane der Toxi-
zitét das hdmatopoetische System und die
Leber erkennen. Eine regelméaBige Kontrolle

005081-37843-100

der Blut- und Leberwerte bei langerdauern-
der Therapie ist daher empfehlenswert.

Reproduktionstoxikologie

Die Teratogenitat anthelminthisch wirksamer
Benzimidazolderivate ist bekannt. Albend-
azol wirkt in einigen Tiermodellen bereits in
Dosierungen teratogen, die der humanthe-
rapeutischen Dosierung entsprechen bzw.
dieser nahe kommen. Obwohl Effekte auf
die Hoden von Ratten in Zusammenhang
mit der Behandlung mit Albendazol beob-
achtet wurden, konnten in einer Fruchtbar-
keitsstudie an mannlichen Ratten keine
Auswirkungen auf die WurfgroBe festge-
stellt werden. Eine Beeinflussung der Ferti-
litdt wurde nicht beobachtet.

Mutagenes und kanzerogenes Potenzial

Einer ausfuhrlichen Mutagenitatsprifung
wurde Albendazol noch nicht unterzogen.
Albendazol zeigte jedoch keine mutagenen
Eigenschaften in einer Reihe von In-vitro-
Tests (S. typhimurium-RUckmutationstest
mit oder ohne metabolischer Aktivierung,
Chromosomenaberrationstest an CHO-Zel-
len) und in einem Mikrokerntest in-vivo an
der Ratte.

Ein Zelltransformationstest an BALB/
3T3-Zellen in-vitro verlief nur nach vorherge-
hender metabolischer Aktivierung schwach
positiv — Kanzerogenitatsstudien an Ratte
und Maus ergaben jedoch keine Hinweise
auf ein mogliches kanzerogenes Potenzial.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose, Maisstarke, Saccharin-Natrium, Na-
triumdodecylsulfat, Povidon, mikrokristalline
Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Magne-

siumstearat (Ph. Eur.), Gelborange S (E 110),
Vanille-Aroma (enthalt Benzylalkohol), Oran-
gen-Aroma, Passionsfrucht-Aroma.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt der Behéltnisse

Originalpackung mit 12 Tabletten; Blisterpa-
ckung.

Originalpackung mit 60 Tabletten; HDPE-
Flasche mit kindergesichertem Polypropylen-
Verschluss.

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Miinchen

Tel.: 0800 1 22 33 55

E-Mail: produkt.info@gsk.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: 25054.00.00
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

06.08.1992/25.06.2010

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2025/1

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Activity ID: ATA_UP708

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

005081-37843-100
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