Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Azithromycin HEXAL® 200 mg/5 ml
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Azithromycin
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Heben Sie die Peckungsoelge . Vel mocrten Sie diese spa«er nochmas esen.

Disses Azt i nen pessonteh vosehmaban. Qe S &2 e an Drite wefr. Es kann anderen Mnschen schaden, auch wenn dse die gleichen Be-
erden

wirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gitt

die nicht in
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Was ist Azithromycin HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Azithromycin HEXAL ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolide, das empfing-
liche Bakterien am Wachstum hindert

Azithromycin HEXAL wird angewendet

2ur Behandlung folgender Infektionen, diie durch Azithromycin-empfindliche Erroger
hervorgerufen sind:

« Infektionen der oberen Atemwege, inklusive (Sinusitis),

‘coumon: Es liegen jedoch Berichte Gber eine verstérkte gerinnungshemmende

Wikung nach glichzetiger Amwendung von Azitrvomycin und gerinungaher-
enden Arznemiten vom Cumarn-Typ v vor Bt gichzstiger Ennanme verdon
Rauigers Ko uigerinnung o

+ Totenadin ie) s Beharcng von Margen:. Uoer st Fall wrde be-
richtet,
werden konnte. Bei der gleichzeitigen Anwendung von Azithromycin HEXAL und
Terenadin s Vorsicht goboten
ral\sche Antazca und Asivomyci HEXAL urindnem zotlchen Aosand von 2

« Infektionen der unteren Atemwege, inklusive Bronchitis und L

im die Wirkung icht zu beeintrach-
hger\

(Pneumone)
« Mittelohrentzindung (akute Otitis mediz)
* Haut- und Weichteilinfektionen

norhoeas (nicht multresistente Stamme)

Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithro-
mycin H L beachten?

HEXAL darf nicht
wenn Sie allergisch gegen
ithromycin

werden,

Erythromycin
ein anderes Makrolid- oder Ketolid-Antibiotikum

sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bt sprochen S mit frem Az, bevor Siedioses Arneimitl imefimen,

Azithromy-
ain-Resorption Es o daber gleichzeitig mit Azithromycin emgenomme« wer-

Reromyein HEXAL rin bocrvon wird '
+ Nelfinavir (Mittel 2ur Behandlung von HI-Infektionen): Hier kam es zu erhidhten

irkungen beobachst sine Dosisanpassung i i ntg
Azithromycin HEXAL sollte nicht gemeinsam mit anderen Wirkstoffen angewendst
o Ha s Oremuat B verlangern.

Folgende Arzneimittel haben in Kiinischen Studien keine Wechselwirkungen mit

berichtet, die

Amhvomycm in Verbindung mit verschiedenen Statinen erhieiten.), Carbamazepi

Geirizin, Efavirenz, Fluconazol, Indinavir, Methylprednisolon, Midazolam, Sildenaf,

“Triazolam, Trimethoprim/Suifamethoxazol. Es ist jedoch Vorsicht geboten bei der
Jeichzsit k

Einnahme von Azithromycin HEXAL zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getréinken
s

und Stillzeit

m, stilen oder wenn So vermuten, schwangor 24 son,

L o

berarizankung soriogh s Acithromycin in dor L und ber oM™
I, wenn Sie

Leborergankung edon, mi "orsicht angewendet werden. Beim Auftrten von

Symptomen ine singescrinkten Lebarunton . B, rsch ortschsiends Er
schopfung zusammer . dunkler er einer

s e o odo Apamarer o Pt

o
bestimien Gehmerzankung [hep.msche Enzevha\npalme]] sl e Azt Leber

handlung mit Azithromycin ik ving
haben: Sprechen Sie bitte mit Inrem Azt

mimin)

it dos Horzons, bokannt a . solften
HEXAL mcht einnehmen. Diese Veranderung ist s\cmbav im EKG lE\ekmkavdm-
gramm). Besonis bt ateron Patnten sofe firomycin mt Vs
o Atore Pationten konnen smpindicher i Arzneimiiolanfizesa
am m Siveowallson
. it sinnehmen,
mng Jsiche ober) hervorn Krnen

(€

Aattromycin HEXAL soltswvend de Schwangerschatrur angewsrdet werden
/enn dies Kinisch erforderlich ist und der erwartete Nutzen der Behandiung die ge-
fing ermonten Fisken, dis mogicherwelss bestenan, Gbswiet.

Stilzei
Wenn e stlen, fagen Sievor dr Enatme desss ArzneimitlsIven Azt oder

Apotheker um Rat. Inr XAL
Wanrond:dor Stzol angawendet werden kanm, Der Wirkstoff Azithromycin gortn

auf gestile SAuglings beotachtet Beim gestien Shugling kann 63 unter anderam
2u einer Uberempfindiichket, zu einer Storung der Darmflora und einer Sprosspilz-
besiedlung kommen.

iy cor Kiaess A (Grini una Procamama und Kases
{Dofeti, Amiodaron und Sotalo),
- Hyrosychloroquin (zur Behandlung von theumatischen Erkaniungen oder

)
 Giapod zur Behandung von Magenproblemen)
- Terfenadin (zur Behandlung von Heuschnupfer
. Pimosi (2 Bohandlung von psychischen Ertankungon)
- Citalopram (zur Behandlung von Depressionen)
- Fluorchinolone wie z. B. Moxifloxacin und Levofloxacin (Antibiotika),

und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Durch das Aufireten von Nebenwirkungen
(siehe Abschnitt 4) kann jedoch gegebenenfalls das Reaktionsvermogen verandert
el e Fabigket zur akiven Telnahme am SiraBenverker sowe zum Beclionen von
Maschinen beeintréchtigt sein.

Azithromycin HEXAL enthélt Saccharose (Zucker) und Natrium
Bite nehmen Sie Azthromycin HEXAL erstnach Ricksprache mit hvem Azt oin

* Arnsimitl,von denen bekannt st dass
ki

ann das Risiko hythmien erhohen.

oderschwersHerzmuskelschwdche "haben, solten Sie Azithromycin HEXAL nicht

wem Sle we.nncn gulerain e Patient sind und an

Zucken icen
i der gebrauchsterigon Suspersion entnaen 5.2 g Saccharose (Zucker), ri-
Sores Broteinheten (BE). Wenn Sle eine Diabetes-Dit einhalten mis-
S oo S i baricracrgn.

gelds hythmusstorungen leice
e I Eloaronhaushat gessort <t hsbesonders be 2 iecigen Kall-
oder Magnssmmkonzemmonen im Blut, soliten Sie Azithromycin HEXAL nicht
einy
oS Jiden,
« wenn Sie gleichzeitig Mutterkornalkaloide (Erqu\ -Alkaloide) amwenden:
lechasitigs Anwendung von Ergot-Alkaliden und Malool-Artiotks (Gmppe

, 2u Entwick-

lung von fhrte, soll-
th anwenden.

. wenn Sl unter Myaslhenlu gravi eden, iner setenen Kraniet, die Muskel

. Unter Behandlung it Azithromycin wurde Gber das Auf-
oo e s verscimmarung von Boscmerden dose Esankung borchL

geh6rt) wurde iber eine ernst zu nehmende, schwere Schieimhautentzindung des.

. wenn

Solto o5 b Innen wrend oder nach (i 2u 2 Monater) der Bshandung mit
(EXAL 2

als 1 mmol (23 b
Suspensmn ., es st nahezu snatrumirel”

3 Wie ist Azif i

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sin.

Die empfohlene Dosis betréigt
Kinder und Jugendlvcnu bis 45 kg Kérpergewicht (KG)
jern und Jugendichen bis 45 kg KG erfolgt anhand des Kor-

o v Aoy bro b ige-Therapieschema
am 1. Tag small 10k KG und an den Tagen 2 i 5 thlch 3 gk KG ge-
Rormen wonden (husnalye:sehe Dosirung bes StTetokokien Pharyvig)

Die folgenden Tabellen geben Richtinien fir Gbliche Dosierungen:

Aaithromycin schweren, arvatendn Duchialon ammen,renen S
pariorbiet
Bei Patienten, die mit Azith HEXAL . - -
len , einhergehend mit [Kérpergewicht Tage 1-3
in der Haut Schwindel, Ubel- |10k 25l
21 3ml
non berichte. Einige disser Reaktionen gingen mit Sym g 35 mi
e und macrion onoingrrigo Bcbactiung und Seandng inction e -
il moenond Komakt it hrom ‘sonandendon Joet st Dl Ehnahmervon [ 1725 kg Sml
Raiihromyein HEXAL solte unterbrochen und sine geeigneto Behandung aingelotet  [26-35 kg ]
orcen -5 kg T0mi
Unter einer Behandlung mit Azithromycin wurde Gber das Auftreten oder die Ver- |2 45 K0 25
5-Tage-Therapie:
vis) berichte. age-Theraple
Nach Anwendung von Ammomycm bei Neugeborenen (Behandlung in den ersten | Korpergewicht Tag 1 Tage2-5
kg 25m0 1.25ml
gangs kindiche hypertrophscho Plostonca, PS) berier Konlakteron S 175 ] o
hren Arzt, wenn es bai Ihrem bz o :
iationan beim Fatter kommt kg 35m 175l
Gk aml 2m
Einnahme von Azithromyein HEXAL zusammen mit anderen Arznei-  [17-25kg Sm 25m
mitteln 6-35kg 75ml 375 ml
Informisren Se en Arz oder Apotheker, wenn S andere Arneimitel einehmeny (36 s om =
en, Arzneimi aben oder be-
> 5kg T2.5 mi 625 ml
Von ind verschieden mit andoran Arzni- D@ Ioelle
it okann, o aut ainor bl gloichzaiigar Amwondung mogichan Boairachi-
ungdes Avous verschidoncs Meclmerta v ale n dr L abor brunen. Dies Dosieruing bei Mittelohrentz(indung (akute Otits media) o Korpergo-
o dazy ren Gass iese Mt bestimmis unerwinsciie Begterchningsn L s Gosamidods Ko arweder s Ervracods ooy aHapTecn
eiGsen konnen. Azithiomycin vehal sich e i verschiedeneh Punkion anders, S Doe Gesanidos o st s ratoss odr asprcnens i

2um Tell logen aber noch keine ausrelchenden Erkenninisse ver Hierz genbren

+ Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung des Immunsystem), bel dem i Fal einer
gleichzeitig mit Azithromycin notwendigen Anwendung die Giclosporin-Spiegel
Kontroller Und dessen Dosis gegebenenfalls angepasst werden sollte

men werden.

(Streptokokken-Pharyngitis)
Hler kan dr Art atematy 20 dom oben genannten 3-Tego-Therapiechers o

Abbau im Darm zu erhohten Digoxin-Spiegeln kommen k:
Colchicin (zur Behandlung von Gicht und familiarem Mme\meemeberl

Adithromycin HEXAL erhoht werden kann

lung von Migrane), die durch eine Wirkung zu

BonT e Tagsedbons dar oSeah 500 ma. amaprocnend 125 dor mubereroren
Suspension, nicht Uberschreiten,

Die Dosis der gesamten Behandlung darf bei Kindern 1500 mg nicht Uberschreiten.

Erwachsene und kg

i HEXAL et werden sollen

« Rifabutin (Mittel 2r Behandiung von Infektionen): Bei Personen, die gleichzeitig

aitromyci und eyt ahafen htten, wisden Sigingen des Blubides be-
obachet (siehe Abschitt &)

. oder Ma-

9
« Infektionen der oberen und unteren Atemwege
+ Mitslohventzindung (Ots medie)

« Haut- und Weichtailinfektionen

lara) - o5 Kornen Herzprobleme aufirten.

(wie z. B. Erythromycin) sowie Lincomycin und Clindamycin ist zu achten. Eine
Praparats

nicht empfehlenswert.

L gezeigt, dass bel den nach-

folgend aufgeli
bekannten Wechselwirkungen nicht auftreten:

betragt 37,5 mi
a

sprechend
‘oder dem 5-Tage-Therapieschema eingenommen werden kann.

3-Tage-Therapieschema
Es werden 3 Tage lang 1-mal taglich 12,5 mi der Suspension eingenommen.

5-Tage- Therapieschema
Alsmatvann ine 5-Tage-Therspiecurchgefit werder
* Tag 1 1-mal 12,5 ml Suspen

* Tage 2bis5: T-maltagich 625 1l Suspension

ur g von Asthm):

Behandlung

empfoh
Aeanen aeniar ooy Spioqe 2 bcnon.

typische

Suspension,
die auf einmal eingenommen wird.

Fortsetzung auf der Riicks:
ae3se287 287
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Fir Kinder ] Mégliche
f @8 - Sehr haufige mehr als 1 von 10 Behandeten betreffen)
fugung « Durchfall

Dosierung bei éiteren Patienten

bis zu 1 von betreffen)

a
sein konnen als

sie anfalliger fir schwere
iiingere Patienten.

Bei Patienten mit einer glomerularen Filrationsrate von 10 bis 80 mimin ist keine.
rforderlich.

berf
Bsi Ptienten i ectr s maiger Lebatonkionestorng ot koine Dosisanpas-
sung erforderiict

Art der Anwendung

« Erbrechen, Bauchschmerzen, Ubelkeit

im Blut b Ham feststbare Varandanungen von Labiorweran: emiedrigte An.

zahl an Lymphozyten (Untergruppe der weiBen Blutkorperchen), erhohte Anzahl

o eotnopnien Crandoryien (Detergpe dor welbon Butkirperchen ariec-
ozyten.

o nocroRmien eanlocyion Uniergninpen dor weben BuErpaEhon

Gelsgentlche Nebenwirkungen (ann bs 2 1 von 00 Behardsten berefer)
. fes Halses, der Nase,

der Lunge, des Magen-Darm-Tiaks und der Vagina
bestimmte i
Rorparcher rirgte Arsa an nauoamien Graruiosten (Untergruppe der

1-mal

men.
Die Suspension kann zusammen it den Mahizeiten eingenommen werden.
Die tagliche Dosis wird mit der beilisgenden 10-mi-Dosierspritze abgemessen.

Unmittelbar vor jedem Gebrauch ist die Flasche mit der gebrauchsfertigen Suspen-
sion kralftig zu schiltteln.

Zubereitung der Suspension zum Einnehmen

pe der weiBen Blutkbrperchen)
‘Schwellung und Wassereinlagerung in der Haut, allergische Reaktionen unter-
schiediichen Schweregrades

zz
i

« Schwindel, Eenemmenneu Geschmacksstérungen, Taubheit oder Kribbeln in
Handen oder Fi
Sensiorungen

Kindarsicheren Verschluss e Fiasche durch Nlderccken und lechzetiges
Linkscrahen des Dec

i belegenden 10-mDosierspize die rchioe Menge kates
Rl ok Je nach FlaschengréBe ab und flen Sie es in die Flasche.

Ihre FlaschengroBe siehe Etikett

Wassermeng:
(fertige Suspension in mi) (mit Dosierspritze abzumessen)
15m Bm

Klopfer
Fitzewalungen

Atembeschwerden, Nasenbluten
Verstopfung, Blahungen,
dung,

Aufstofien,

Nesselsucht, Entziindungen der Haut, trockene Haut,

im Mund,
* Hautausschlag, Juckreiz,
Uoermafiges Schwizen

. uskel-, Rcken- und
S0l Tl © Gacuarts Basorentoanans Nianschmorton
375 ml 17 ml N oo

aut don Kopt Midigkei, im Gesicht, Fieber,

Sie, bis
trolieren, halten Sie den Flaschenboden gegen Licht.
4. Driicken Sie den beiliegenden gelochten Stopfen in den Flaschenhals. Sollte es

/e Dosiersprit-

die
ze mit der Flasche und beotim Faschenhals. Somchon S o Heache

ie weiBle bis cremefarbene oder schwach gelbliche Suspension ist nun ge-
brauchsvemg

Sereiniagerung n cen Glicmasen
B o Tomaare Ve randerungen von Laborwerten: Aspartat-Ari-
Alanin-Aminotransferase, Bilrubin, Harnstof, Kreatinin, alkalische
Glukose, Trombozytenzah und Bcarbontspiege e,
nderte Kalumwerte, veranderte Natriu
+ Nobonwirkung naoh Behandungsendo

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandslten betreffer)
Unruhezustand

Abmessen einer Dosis mit der Dosierspritze
Schiltteln Sie unmittelbar vor jeder Entnahme die Flasche ki
Ctinen Si e lasche und stecken Si de Dosirsprize oo Offnung des

. Gelbsucht, Gallenstau
« Lichtempfindichkeitsreaktionen

lose [AGEP])

Meckamentonauseeiag it orvtor dozahl an cosnopnien Granulozyten (Un-
tergruppe der weiBen Blutkorperchen) und systemischen Symptomen (DRESS-
Synerom

Daten nicht abschétzbar)
*+ Varmindsrung dec o itohen. i oem shomien ko i Bltmagen oder
blaue Fiex

Stop
7. ranen S do Paccrs midor suigesszten Dosarpeze Vorsichiig um. Ziehen
Tagesdoss n iliter

e e oot Seken und ot anagams e

o
‘Atemnot verursachen kann
« schwere (z. T.
sche Reaktionen)
. t, Verwirrtheit,
. (Ohnimacht, verminderte Empinalichket der Haut, Hyperaktivitat,

8. Stellen Sie die Flasche mit Dosierspritze . bevor

che (Myasthenia gravis)

Einnahme der gobrauchsfortigen Suspension
9. Sie konnen der s det Dosiersprize i den Mund des Kindes entee:
o S o v st e o ‘geben. Bei der direkten Gabe in den Mund
solite das Kind aufrecht sitzen. Die Spritze wird am besten langsam gegen die

. damit sich das

. des Taubheit und/oder Of
« Herzrhythmusstrungen, Verlingerung eines bestimmten e Eloiro-
kardiogramm (EKG) (QT-Verldngerung)

lutdin
ferfarbung der Zunge
Bauchspsichaldosanentzindung
Dickdar

Bebarversagen tdasn selenen Fallon zum Tode Uy, Leberenztndung, bo-
simynie Loberschaden

le Nekrolyse, Erythema mutforme)
Nierenentzindung, akutes Nierenversagen
* Gelenkschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Apotheker.
Dies gilt auch fr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sin

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilan

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn
Website: https:/www.bfarm.de

dass mehr
Flasche nach

Reinigen Sie die Dosierspritze nach der Einnahme durch mehrmaliges Fullen und

Entieeren mit Kiarem Wasser. Wie ist Az in HEXAL

Wenn Sie eine gréBere Menge von Azithromycin HEXAL eingenom-  geyahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

men haben, als Sie sollten

Aufgrund h dem Beha h

mycin HEXAL Kinder der.

abgestimim it ls gerng sinzustufen. Mt unshmendem At it dise Gefah
noch water s, Bl somi it 21 srwartender massiver Dbercosisning solten Sio

maehond einen s versincigen: Dle iypisanan Symplome aner Userdosenng
ind ain vordbergehender Hoeruet, tarke Ubekel, Erbrechen und Duronall

Wnn Sie die Einnahme von Azithromycin HEXAL vergessen haben

e zu wenig Azithromycin HEXAL singenommen haben, konnen Sie die feh-
onda Mionae Sefodt e, hachdem e ice bamont naben. D nachete £
nahme erfolgt dann zum urspriinglich vorgesehenen Zeitpunkt.

Sollte eine Einnahme ganz vergessen worden sein, dann darf die verséumte Dosis
beim nachs . sondern die
Einnahme st um einen Tag 2u verlangern,

In jedem Fall sollte aber die vom Arzt verordnete Gesamtmenge von Azithromycin
HEXAL eingenommen und Ihr Arzt entsprechend informiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin HEXAL abbrechen

HEXAL in der
Fall ohne Riicksprache mit Ihrem Azt vorzeitig beenden.

Wenn Sl walers Fragen ur Anwendung des Arznaimiels haben, wendn Sl sch
an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind méglich?

die aber

nicht bei jedem auftreten miissen.

Bedeutsame Nebenwirkungen
Wenn eines oder mehrere der folgenden Symptome einer schwerwiegenden allergi-

den Sie sich Thren Arzt o

he Sie sich in die
des nachsten Krankenhauses:

« plbtzlch . Sprech-

« Anschwellen der Lippen, der Zunge, des Gesichts oder des Halses

* starkes Schwindelgefiini oder Kollaps

. ! mit Blasen-
Augen,

Wern Sie von einer der nachtolgend genanten Nebsnwitkungen betrffen sind,
suchen Sie Ihren Arzt mdglichst umgehend at

R  oder ,verw, bis* angeg
Das Verfallsdatum bezient sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

ffbewahrungsbedingungen
B ungedfinete Flasche mit Pulver nicht tber 30 °C lagern.

Die fertig zubereitete Suspension nicht dber 25 °C lagern.

der Suspension nach Zubereitur
¥ nge et armenons Bosts e domman mvarmichen,

Ertsorgen i Armeimitl iomaldber s Aowasser .8, oer d ot ader
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzr 2u o

o S o8 bt vrwenton, S g it s Senus cor et oo
Weitere

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Azithromycin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Azithromycin.

5 mi der zubersiteten Suspension enthalten Azithromycin 2 H.O, entsprechend
200 mg Azithromycin. Dies entspricht 40 mg Azithromycin in 1 mi der zubereiteten:
Suspension.

Die sonstigen
Xanthangummi, Bananen-Aroma

Azithromycin HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Ammmy.:m HEXAL ist ein weifies bis cremefarbenes Pul

Azithromycin HEXAL ist erhaltich in Packungen mit 1 Plastiklasche mit
« Pulver zur Herstellung von 15 mi Suspension zum Einnehmen mit 600 mg

Azithromycin

*+ Pulter 2ur Horstelung von 30 mi Suspension zum Ennefmen it 1200 mg
Azithromycin

* P 2 Horstalung von 375 i Suspension zum Emetmen it 1500 mg
Azithrom,

Pharmazeutischer Unternehmer

foxal
IndustriestraBe 25
83607 Hotehen
Tel

* Durchfall, g i, lar blutig ist und

Tolfax

20ndung sein, die n seuenen Fallen bel der
. Haut oder

verursacht wird
Entzincung der

die heftige Bauch- und

e oder erminderte Harausschoidung oder Spuren von Blt m Har.
Remvergendion Gurcn Nere
aceachia, et e e sempndiche Realdion auf Sonneniict ausgelst

ungewshnliche Blutergiisse oder Blutungen
unregelmaBiger oder beschleunigter Herzschlag

gend artiche Betrouung benstigen. Schwarwisgende Nebenwirkungen etn ge-
fegentich (an bis n 100 Behandelten betreffen) o n (kann bis zu 1

1500 Bonandaton bevafony a0t et e ket ot acterne o vorighar
on Daten nicht abschatzbar

E-Mail

Hersteller
$.C, SANDOZ SAL.
7A “Livezeni” Stres
540475 Targu Mres, Mures Gounty
Ruménien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juni 2024.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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