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4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lipocol-Merz® Kautablette, 2 g
Wirkstoff: Colestyramin 20

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

Eine Kautablette enthalt 2 g Colestyramin 20.
Sonstige Bestandteile: Sucrose (Zucker),
Invertzuckersirup.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Kautabletten.

Die Kautabletten sind biplane, facettierte,
gebrochen weiB bis leicht gelbliche runde
Tabletten mit einseitiger Kerbe.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Monotherapie: Lipocol-Merz Kautablette
ist als adjuvante Therapie zur Diat zur
Reduktion des erhdhten Gesamt- und
LDL-Cholesterols bei Patienten mit iso-
lierter priméarer Hypercholesterolamie an-
gezeigt, bei denen ein Statin nicht indi-
ziert ist oder nicht gut vertragen wird.

— Kombinationstherapie: Lipocol-Merz
Kautablette zusammen mit einem HMG-
CoA-Reduktaseinhibitor (Statin) ist als
adjuvante Therapie zur Diét angezeigt, um
eine additive Reduktion der LDL-Choles-
terol-(LDL-C)-Spiegel bei Patienten mit
primérer Hypercholesterolamie zu erzie-
len, bei denen mit einem Statin allein
keine ausreichende Kontrolle maglich ist.

Die vor der medikamentdsen Behandlung
eingeleiteten diatetischen MaBnahmen sol-
len wéhrend der Therapie beibehalten wer-
den.

Bisher gibt es keine kontrollierten Langzeit-
versuche, welche die Wirkung von Colestyr-
amin bei der primaren oder sekundaren
Prévention von Komplikationen der Arterio-
sklerose belegen.

Lipocol-Merz Kautablette wird angewendet

bei:

— Chologenen Diarrhoen

— Pruritus oder Ikterus bei partiellem Gallen-
gangsverschluss.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Zur Festlegung von Behandlungsstrategien
und Zielen fUr einzelne Patienten sind die
aktuellen européischen Richtlinien heran-
zuziehen. Vor dem Einleiten einer Therapie
mit Colestyramin als Kombinationstherapie
oder Monotherapie muss den Patienten eine
cholesterolsenkende Diat verordnet und ein
Lipidprofil erstellt werden, um die Gesamt-
Cholesterol- (Gesamt-C), HDL-Cholesterol-
(HDL-C) und Triglyceridspiegel zu ermitteln.

Wéhrend der Therapie sollte die Diat fort-
gesetzt werden, und die Serumspiegel an
Gesamt-C, LDL-C und Triglyceriden sollten
wéhrend der Behandlung in regelméBigen
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Absténden ermittelt werden, um ein gins-
tiges Erst- und Langzeitansprechen zu be-
statigen.

Wenn eine Wechselwirkung mit einem
gleichzeitig angewendeten Arzneimittel nicht
ausgeschlossen werden kann, sollte dieses
Arzneimittel mindestens eine Stunde vor
oder vier Stunden nach Lipocol-Merz
Kautablette verabreicht werden, um das
Risiko einer verringerten Absorption des
gleichzeitig angewendeten Arzneimittels zu
minimieren (siehe Abschnitt 4.5).

Erwachsene

Monotherapie

Flr Erwachsene betragt die Einzeldosis
2-8 Kautabletten (entsprechend 4-16 g
Colestyramin 20). Die Tagesdosis kann auf
mehrere Einzeldosen verteilt werden. Falls
erforderlich kann die Tagesdosis auf maxi-
mal 12 Kautabletten (entsprechend 24 g
Colestyramin) erhoht werden.

Kombinationstherapie

Eine Therapie mit Colestyramin kann ein-
geleitet werden, wenn Standarddosen des
HMG-CoA-Reduktaseinhibitors  unange-
messen sind oder nicht gut vertragen wer-
den; die Fachinformation fUr den jeweiligen
HMG-CoA-Reduktaseinhibitor sollte zu Rate
gezogen werden.

Flr Erwachsene betragt die Einzeldosis
2-8 Kautabletten (entsprechend 4-16 g
Colestyramin 20). Die Tagesdosis kann auf
mehrere Einzeldosen verteilt werden. Erfor-
derlichenfalls kann die Tagesdosis auf ma-
ximal 12 Kautabletten (entsprechend 24 g
Colestyramin 20) erhéht werden.

Es sollte stets mit einschleichender Dosie-
rung begonnen werden, um gastrointesti-
nale Nebenwirkungen zu vermeiden bzw.
gering zu halten. Erforderliche Dosiserho-
hungen sollten schrittweise erfolgen, mit
regelmaBiger Uberpriifung der Lipid-Werte.
Dosen von mehr als 24 g Colestyramin pro
Tag kdénnen moglicherweise die normale
Fettaufnahme stéren.

FUr die Therapie bei chologenen Diarrhoen
wird eine Anfangsdosis von 3 x 2 Kauta-
bletten/Tag (entsprechend 12 g Colestyr-
amin 20) empfohlen, mit nachfolgender Do-
sisanpassung, falls erforderlich.

Zur Behandlung von Pruritus und Ikterus
aufgrund von partiellem Gallengangsver-
schluss sind 2-4 Kautabletten/Tag (ent-
sprechend 4-8 g Colestyramin 20) ausrei-
chend.

Kinder und Jugendliche

FUr Kinder wird die Dosierung nach dem
Kérpergewicht berechnet:

Korpergewicht (kg) x Erwachsenendosis (g)

70 kg
= Colestyramin (g)

Um mdgliche gastrointestinale Nebenwir-
kungen gering zu halten, ist es sinnvoll, die
Behandlung bei Kindern immer mit einer
Dosis pro Tag zu beginnen. AnschlieBend
sollte die Dosis schrittweise alle 5-7 Tage
bis zum erwilnschten therapeutischen Ef-
fekt gesteigert werden.

Art der Anwendung

Lipocol-Merz Kautablette muss oral mit
einer Mahlzeit und mit FlUssigkeit einge-
nommen werden.

Eine Einnahme vor den Hauptmahlzeiten ist
empfehlenswert. Die Kautabletten sollten
grundlich eingespeichelt werden und an-
schlieBend zerkaut oder gelutscht werden.
Nach der Einnahme soll reichlich FlUssig-
keit nachgetrunken werden.

Bei kari6s anfélligem Gebiss sollte wegen
des Zuckergehaltes der Kautablette die
Mundhohle griindlich gespult werden.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
der Grunderkrankung. In den meisten Fal-
len ist eine Dauertherapie erforderlich. Die
Anwendungsdauer richtet sich nach dem
Bedarf und wird vom behandelnden Arzt
bestimmt.

Alle Patienten mit Diarrhoe aufgrund einer
Stérung der Gallensaurenresorption sollten
innerhalb von 3 Tagen auf die Therapie an-
sprechen. Bei Nichtansprechen sollte mit
einer anderen Therapie begonnen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Absolut:

- Uberempfindlichkeit gegen Colestyr-
amin 20 oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile von
Lipocol-Merz Kautablette

— Darmverschluss oder Gallengangverle-
gung

— Bei gleichzeitiger Anwendung von
Colestyramin 20 mit einem Statin sollte
die Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels fur das jeweilige Statin
bezlglich der Gegenanzeigen konsultiert
werden.

Relativ:
— Obstipation.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vor Einleitung der Therapie mit Lipocol-
Merz Kautablette sollten sekundare Ursa-
chen einer Hypercholesterolamie (d.h.
schlecht eingestellter Diabetes mellitus,
Hypothyreose, nephrotisches Syndrom,
Dysproteindmien, obstruktive Lebererkran-
kung, andere pharmakologische Therapie,
Alkoholismus) ausgeschlossen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lipocol-
Merz Kautablette mit einem Statin sollte die
Fachinformation fir das jeweilige Statin
bezUglich der Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen flr die Anwendung konsultiert
werden.

Bei Behandlung von Patienten mit Trigly-
ceridspiegeln tUber 3,4 mmol/l ist aufgrund
der triglyceridsteigernden Wirkung von
Colestyramin Vorsicht geboten.

Colestyramin kann Verstopfung auslésen
oder eine bestehende Verstopfung ver-
schlimmern. Das Risiko einer Verstopfung
muss besonders bei Patienten mit koro-
narer Herzkrankheit und Angina pectoris
berlcksichtigt werden.

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von
Colestyramin bei Patienten mit Dysphagie,
Schluckbeschwerden, schweren gastroin-
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testinalen Moatilitatsstérungen, entziindlichen
Darmerkrankungen, Leberinsuffizienz oder
gréBeren Magen-Darm-Traktoperationen
wurden nicht ermittelt. Daher darf Colestyr-
amin bei Patienten mit diesen Erkrankun-
gen nur mit Vorsicht angewendet werden.

Bei Patienten unter Antikoagulanzien muss
die gerinnungshemmende Therapie eng
Uberwacht werden, da Gallenséuren-Kom-
plexbildner nachweislich sowohl! die Re-
sorption von Vitamin K senken als auch die
gerinnungshemmende Wirkung von Anti-
koagulanzien beeintrachtigen.

Nach Absetzen dieses Praparates kann es
zu einer Erhéhung des Digitalisspiegels
kommen.

Medikamente, vor allem solche mit sauren
Eigenschaften (z.B. Phenylbutazon, Cuma-
rinderivate) konnen von diesem Medikament
gebunden werden. Es wird daher empfoh-
len, andere Arzneimittel mindestens mit
einem Abstand von einer Stunde einzuneh-
men.

Bei Patienten mit Magen-Darm-Geschwren
ist Vorsicht geboten.

Eine Aktivierung oder Verschlimmerung be-
stehender Geschwdire ist moglich.

Bei Langzeitanwendung sollten bei Risiko-
patienten regelméBig die Blutelektrolyte
UberprUft werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccharase-Isomaltase-Man-
gel sollten Lipocol-Merz Kautablette nicht
einnehmen.

Hinweis flr Diabetiker: 1 Kautablette ent-
halt ca. 3 g Sucrose (Zucker), entspre-
chend ca. 0,25 Broteinheiten (BE) (entspr.
50 kJ (12 kcal)). Dies ist bei Patienten mit
Diabetes mellitus zu berlcksichtigen.

Der haufige und dauernde Gebrauch von
Lipocol-Merz Kautablette kann schéadlich
flr die Z&hne sein (Karies).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

— Die Eigenschaften von Colestyramin als
Anionenaustauscher bringen es mit sich,
dass grundséatzlich eine Verzégerung
oder Verminderung der Resorption an-
derer oral verabreichter Medikamente,
wie z.B. Phenylbutazon, Hydrochloro-
thiazid, Tetracyclin, Penicillin G, Pheno-
barbital und Schilddriisenpréparate er-
folgen kann. Wenn eine Wechselwirkung
mit einem gleichzeitig angewendeten
Arzneimittel nicht ausgeschlossen wer-
den kann, sollte dieses Arzneimittel min-
destens eine Stunde vor oder vier Stun-
den nach Lipocol-Merz Kautablette ver-
abreicht werden, um das Risiko einer
verringerten Absorption des gleichzeitig
angewendeten Arzneimittels zu minimie-
ren.

— Colestyramin kann auBerdem die Phar-
makokinetik von Arzneimitteln, die einem
enterohepatischen Kreislauf unterliegen
(z.B. Digitoxin, orale Antikoagulanzien,
Ostrogene), auch bei Einnahme in zeitli-
chem Abstand, stark beeinflussen. Da-

her kann ein rasches Absetzen zu einer
lebensbedrohlichen  Situation fuhren,
wenn unter einer Colestyramin-Behand-
lung ein potenziell toxisches Arzneimittel
(wie z.B. Digitoxin) auf die entsprechen-
de Erhaltungsdosis titriert wurde. Eben-
so kann es durch das Absetzen von
Colestyramin zu einer verstarkten Wir-
kung oraler Antikoagulanzien kommen.
Wenn Arzneimittel angewendet werden,
bei denen sich eine Blutspiegeldnderung
in klinisch signifikanter Weise auf die
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit aus-
wirken kénnte, muss der Arzt eine Uber-
wachung der Serumspiegel oder Wir-
kungen in Erwéagung ziehen.

— Bei Patienten unter Antikoagulanzien
muss die gerinnungshemmende Therapie
eng Uberwacht werden, da Gallensauren-
Komplexbildner nachweislich sowohl die
Resorption von Vitamin K senken als
auch die gerinnungshemmende Wirkung
von Antikoagulanzien beeintréachtigen.
Die Wirkung einer Schilddrisenhormon-
ersatztherapie muss Uberwacht werden,
da Gallensauren-Komplexbildner nach-
weislich die Resorption von Thyroxin ver-
ringern koénnen. Eine verringerte emp-
fangnisverhlitende Wirkung kann bei
Anwendung von Colestyramin an Frauen,
die orale Kontrazeptiva einnehmen, nicht
ausgeschlossen werden, da Gallensdu-
ren-Komplexbildner nachweislich den
T1o-Wert von Ethinylestradiol verringern
(siehe Abschnitt 4.6).

Andere Wechselwirkungen

Bei der Behandlung von Patienten mit An-
falligkeit fir einen Mangel an fettldslichen
Vitaminen, wie z.B. Patienten mit Malab-
sorption, ist Vorsicht geboten. Bei diesen
Patienten wird eine Uberwachung der Vita-
min-A-, D- und E-Spiegel und eine Beur-
teilung des Vitamin-K-Status mittels Mes-
sung von Koagulationsparametern emp-
fohlen, und die Vitamine sollten bei Bedarf
erganzend verabreicht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Frauen im gebérfdhigen Alter
Colestyramin kann die empfangnisverhi-
tende Wirkung von oralen Kontrazeptive
verringern (siehe Abschnitt 4.5).

Schwangerschaft:

Die Erfahrungen Uber die Einnahme von
Colestyramin in der Schwangerschaft und
Stillzeit sind nicht ausreichend.

Die Gabe von Colestyramin kann zur ver-
minderten Resorption fettloslicher Vitamine
(A, D, E, K) fihren. Dies kann schwerwie-
gende Folgen fur das Kind (Blutungsnei-
gung) haben. Bei Notwendigkeit einer Blut-
cholesterinsenkung wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit sollte Colestyramin
nur verwendet werden, falls keine sichere
Alternative existiert. Dabei ist auf eine aus-
reichende Zufuhr fettldslicher Vitamine zu
achten.

Stillzeit:
Colestyramin wird nicht in die Muttermilch
ausgeschieden, jedoch kann der Gehalt an
fettldslichen Vitaminen in der Muttermilch
wegen der verminderten Resorption ernied-
rigt sein.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Fertilitét:

Es liegen weder préklinische noch klinische
Daten zu einem moglichen Einfluss von
Colestyramin auf die weibliche und mann-
liche Fertilitat vor.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Colestyramin hat keinen oder einen ver-
nachléassigbaren Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig |>1/10

Haufig >1/100, < 1/10

Gelegentlich | > 1/1000, < 1/100

Selten >1/10000, < 1/1000
Sehr selten < 1/10000
Haufigkeit Haufigkeit auf Grundlage

nicht bekannt | der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig:  Obstipation

Haufig: Ubelkeit, Vollegefihl, Sod-
brennen, Appetitlosigkeit,
Dyspepsie, Brechreiz, Bla-
hungen, Diarrhoen

Gelegentlich  Erbrechen

Sehr selten:  Verstarkung einer vorbeste-
henden Steatorrhoe.

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufigkeit

nicht bekannt: Zu Beginn der Therapie ist
ein Anstieg der alkalischen
Phosphatase und der Trans-
aminasen beobachtet wor-
den.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr selten:  Hyperchloramische Azidose
bei Kindern und bei Patien-
ten mit Niereninsuffizienz
unter Langzeittherapie, Man-
gel fettléslicher Vitamine.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes:

Haufigkeit

nicht bekannt: Rétungen und Reizungen
der Haut, der Zunge und im
Perianalbereich wurden be-
richtet.

Erkrankungen des Immunsystems

Haufigkeit

nicht bekannt: Allergische Reaktionen wur-
den berichtet.

Untersuchungen
Sehr selten:  Erniedrigte Folsdurekonzen-

tration im Blut.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer

006000-43550




Oktober 2019

Fachinformation

=)

Lipocol-Merz® Kautablette

Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
anzuzeigen Uber das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

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

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Da Colestyramin nicht resorbiert wird, be-
steht nur ein geringes Risiko einer syste-
mischen Toxizitat. Es kann zu gastrointes-
tinalen Symptomen kommen.

Die gastrointestinalen Nebenwirkungen sind
dosisabhéngig. Eine schwere Obstipation
bis zum mechanischen lleus ist moglich und
ist symptomatisch zu behandeln.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gallen-
sauren-Komplexbildner
ATC-Code: C10ACO1

Colestyramin 20 ist chemisch betrachtet
Polystyroldivinylbenzolcopolymer als Chlorid.
Colestyramin ist ein basisches Anionenaus-
tauschharz, das aus Polymeren von Styrol
(Vinylbenzol) und etwa 2% Divinylbenzol
mit in die Netzstruktur eingeflhrten quartéren
Ammoniumgruppen besteht. Die relative
MolekUlmasse betragt etwa 106.

Colestyramin ist stark hydrophil, dabei was-
serunldslich, fermentativ nicht aufschlieBbar
und kann somit auch nicht aus dem Magen-
Darm-Trakt resorbiert werden. In der Han-
delsform liegt Colestyramin als Chlorid vor.
Im Magen-Darm-Trakt besitzt es eine hohe
Affinitat zu Gallenséuren. Beim Kontakt mit
gallensauren Salzen wird das Chlorid ge-
gen den Gallensédurenrest ausgetauscht
unter Entstehung von Natriumchlorid.

Cholesterol ist der einzige Vorlaufer der
Gallensauren. Wéahrend der normalen Ver-
dauung werden Gallens&uren in den Darm
sezerniert. Ein groBer Teil der Gallens&uren
wird dann vom Darmtrakt rlckresorbiert
und Uber den enterohepatischen Kreislauf
wieder zur Leber zurlcktransportiert. Da
Colestyramin Gallensauren im Darm bindet
und ihre Rickresorbierung hemmt, kommt
es bei schwindendem Gallensdurenpool
zur Heraufregulierung des Leberenzyms
Cholesterol-7-a-Hydroxylase, wodurch die
Umwandlung von Cholesterol zu Gallen-
sduren gesteigert wird. Dies flhrt zu einem
verstarkten Bedarf an Cholesterol in den
Leberzellen, was eine zweifache Wirkung
auslost: einmal die Steigerung der Tran-
skription und Aktivitdt des Cholesterolbio-
syntheseenzyms Hydroxymethylglutarylco-
enzym A (HMG-CoA) Reduktase und auf
der anderen Seite die Steigerung der An-
zahl der hepatischen Low-Density-Lipopro-
tein-Rezeptoren. Es kann auch zum gleich-
zeitigen Anstieg der Very-Low-Density-Lipo-
proteinsynthese kommen. Diese ausglei-
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chenden Wirkungen fUhren zu einer gestei-
gerten Clearance von LDL-C aus dem Blut,
und dies 18st wiederum eine Senkung der
LDL-C-Serumspiegel aus.

Die Wirkungen von Colestyramin auf die
Mortalitat oder Morbiditat wurden noch nicht
ermittelt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Colestyramin wird nicht aus dem Magen-
Darm-Trakt resorbiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Aus den Untersuchungen zur chronischen
Toxizitat liegen keine Erkenntnisse vor, die
zu dem Verdacht flUhren, dass beim Men-
schen bisher unbekannte Nebenwirkungen
auftreten kénnten.

Es wurden keine Studien beztglich muta-
gener Wirkungen durchgefihrt. Aus Lang-
zeitstudien an der Ratte und an der Maus
ergab sich kein Hinweis auf ein karzinoge-
nes Potential. Bei bestimmungsgemaBer
Anwendung ist ein genotoxisches Risiko
nicht erkennbar.
Reproduktionstoxikologische Untersuchun-
gen an Ratten und Kaninchen haben bis zu
oralen Dosen von 2 g/kg/Tag keine Hinwei-
se auf Fertilitatsstorungen, embryotoxische
Wirkungen oder Stérungen der Peri-/Post-
natalentwicklung ergeben.

Im Tierversuch (Ratte) war wahrend der
Trachtigkeit die Wirkung von Lipocol-Merz
Kautablette auf die Cholesterolproduktion
des Muttertieres herabgesetzt. Eine Beein-
flussung der fetalen Cholesterolsynthese ist
nicht auszuschlieBen. Adulte Nachkommen
von Muttertieren, die wahrend der Trachtig-
keit und Laktation einer Lipocol-Merz
Kautablette-Medikation unterzogen worden
waren, zeigten im Belastungstest erhdhte
Cholesterolwerte im Plasma.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sucrose, Arabisches Gummi, Maltodextrin,
Spruhgetrockneter Invertzuckersirup, Lemon-
aroma Durarome, Glyceroldibehenat (Ph. Eur.),
Propylenglycolalginat, Gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 25°C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Es liegen Originalpackungen mit 102 Kau-
tabletten vor: die Kautabletten werden
in Blisterstreifen verpackt.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt/Main
Telefon: 069/1503-1
Telefax: 069/1503-200
24-Stunden Telefondienst flr Notfélle:
02065/256-1675

8. ZULASSUNGSNUMMER
6143685.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

08/2003

10. STAND DER INFORMATION
10/2019

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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