BCUS -K662256

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cresemba 40 mg Hartkapseln
Cresemba 100 mg Hartkapseln

[savuconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

technisch bedingt

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie s nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

Rahmen

EE

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cresemba und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cresemba beachten?
3. Wie ist Cresemba einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wig ist Cresemba aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cresemba und wofiir wird es angewendet?

Was ist Cresemba?
Cresembaist ein Arzneimittel gegen Pilzinfektionen, das den Wirkstoff Isavuconazol enthélt.

Wie wirkt Cresemba?
Isavuconazol wirkt, indem es den Pilz, der die Infektion verursacht, abtotet oder dessen
Wachstum stoppt.

Wofiir wird Cresemba angewendet?

Cresemba wird bei Erwachsenen und Kindern und Jugendlichen ab einem Alter von 6 Jahren

zur Behandlung der folgenden Pilzinfektionen angewendet:

-invasive Aspergillose, die durch einen Pilz der Gattung ,Aspergillus” verursacht wird;

- Mukormykose, die durch einen Pilz verursacht wird, der zur Gattung der ,Mucorales” gehort
(bei Patienten, bei denen eine Behandlung mit Amphotericin B nicht angemessen ist).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cresemba beachten?

Cresemba darf nicht eingenommen werden,
-wenn Sie allergisch gegen Isavuconazol oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
-wenn Sie an einem Herzproblem mit dem Namen ,familiéres Short-QT-Syndrom* leiden,
-wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:
- Ketoconazol, zur Behandlung von Pilzinfektionen,
-hohe Dosen des Arzneimittels Ritonavir (mehr als 200 mg alle 12 Stunden), zur Behand-
lung von HIV-Infektionen,
- Rifampicin oder Rifabutin, zur Behandlung von Tuberkulose,
- Garbamazepin, zur Behandlung von Epilepsie,
- Barbiturate, wie z. B. Phenobarbital, zur Behandlung von Epilepsie und Schlafstérungen,
- Phenytoin, zur Behandlung von Epilepsie,
- Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimittel gegen Depression,
- Efavirenz oder Etravirin, zur Behandlung von HIV-Infektionen,
- Nafcillin, zur Behandlung von bakteriellen Infektionen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor

Sie Cresemba einnehmen:

-wenn bei lhnen friiher bereits allergische Reaktionen auf andere Medikamente gegen Pilzin-
fektionen aufgetreten sind, deren Name auf ,azol” endet, wie z. B. Ketoconazol, Fluconazol,
[traconazol, Voriconazol oder Posaconazol,

-wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden. Ihr Arzt sollte Sie auf mégliche
Nebenwirkungen hin Gberwachen.

Achten Sie auf Nebenwirkungen

Setzen Sie Cresemba unverziiglich ab und benachrichtigen Sie lhren Arzt, wenn

Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

- plotzliche keuchende Atmung, Atemschwierigkeiten, Schwellung von Gesicht, Lippen,
Mund oder Zunge, starker Juckreiz, Schwitzen, Schwindelgefihl oder Ohnmacht, Herz-
rasen oder Pochen in der Brust - dies konnen Anzeichen flr eine schwere allergische
Reaktion (Anaphylaxie) sein.

Veranderung lhrer Leberfunktion
Cresemba kann unter Umstanden Ihre Leberfunktion beeintrachtigen. Ihr Arzt fihrt még-
licherweise Bluttests durch, wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Hautprobleme
Informieren Sie lhren Arzt unverzUglich, wenn bei Ihnen schwere Blasenbildung auf der
Haut, im Bereich des Mundes, der Augen oder der Genitalien auftritt,

Kinder und Jugendliche

Kinder im Alter zwischen 1 Jahr und 6 Jahren sollten keine Cresemba-Kapseln erhalten, da
diese Darreichungsform des Arzneimittels in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.
Kinder tber 6 Jahren und Jugendliche mit einem Korpergewicht von mindestens 32 kg kon-
nen vom behandelnden Arzt Cresemba 100 mg Hartkapseln verordnet bekommen. Flr Kin-
der und Jugendliche, die keine Kapseln schlucken kénnen, sind andere Darreichungsformen
des Arzneimittels besser geeignet. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach.

Anwendung von Cresemba zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, Kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwen-
den. Bei gleichzeitiger Anwendung konnen manche Arzneimittel die Wirkung von Cresemba
beeintrdchtigen, oder Cresemba kann deren Wirkung beeintrachtigen.

Wenden Sie insbesondere dieses Arzneimittel nicht an und informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, falls Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Ketoconazol, zur Behandlung von Pilzinfektionen,

- hohe Dosen des Arzneimittels Ritonavir (mehr als 200 mg alle 12 Stunden), zur Behand-

lung von HIV-Infektionen,

- Rifampicin oder Rifabutin, zur Behandlung von Tuberkulose,

- Carbamazepin, zur Behandlung von Epilepsie,

- Barbiturate, wie z. B. Phenobarbital, zur Behandlung von Epilepsie und Schlafstdrungen,

- Phenytoin, zur Behandlung von Epilepsie,

- Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimittel gegen Depression,
- Efavirenz oder Etravirin, zur Behandlung von HIV-Infektionen,
- Nafcillin, zur Behandlung von bakteriellen Infektionen.

Sofern Sie von Ihrem Arzt keine andere Anweisung erhalten haben, wenden Sie dieses Arz-

neimittel nicht an und informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, falls Sie eines oder mehrere

der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Rufinamid oder andere Arzneimittel, die das QT-Intervall im EKG (Aufzeichnung der elekiri-
schen Aktivitaten des Herzens) verkurzen,

- Aprepitant, zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen bei der Behandlung von Krebs,

- Prednison, zur Behandlung von rheumatoider Arthritis,

- Pioglitazon, zur Behandlung von Diabetes.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel ein-

nehmen/ anwenden, da unter Umsténden eine Anpassung oder Uberwachung der Dosis erfor-

derlich ist, um zu Uberprifen, ob die Arzneimittel weiterhin die gewtnschte Wirkung erzielen:

- Ciclosporin, Tacrolimus oder Sirolimus, zur Verhinderung der AbstoBung eines Transplantats,

- Gyclophosphamid, zur Behandlung von Krebs,

- Digoxin, zur Behandlung von Herzinsuffizienz oder unregelméaBigem Herzschlag,

- Golchicin, zur Behandlung von Gichtanféllen,

- Dabigatranetexilat, zur Vorbeugung von Blutgerinnseln nach einer Operation flir einen Hift-
oder Kniegelenksersatz,

- Clarithromycin, zur Behandlung von bakteriellen Infektionen,

- Saquinavir, Fosamprenavir, Indinavir, Nevirapin, Kombination aus Lopinavir/Ritonavir, zur Be-
handlung von HIV-Infektionen,

- Alfentanil, Fentanyl, zur Linderung starker Schmerzen,

- Vincristin, Vinblastin, zur Behandlung von Krebs,

- Mycophenolat-Mofetil (MMF), zur Anwendung bei Transplantationspatienten,

- Midazolam, zur Behandlung schwerer Schiaflosigkeit bzw. von schwerem Stress,

- Bupropion, zur Behandlung von Depressionen,

- Metformin, zur Behandlung von Diabetes,

- Daunorubicin, Doxorubicin, Imatinib, Irinotecan, Lapatinib, Mitoxantron oder Topotecan, zur
Behandlung verschiedener Krebsarten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren
Arzt um Rat.

Wenden Sie Cresemba nicht an, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Ihr Arzt gibt Ihnen
eine entsprechende Anweisung, da nicht bekannt ist, ob das Arzneimittel Ihr ungeborenes
Kind beeintrachtigen oder ihm schaden kann.

Sie diirfen nicht stillen, wenn Sie Cresemba anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cresemba kann zu Verwirrtheit, Mlidigkeit oder Schldfrigkeit fuhren. Es kann auch dazu fiih-
ren, dass Sie bewusstlos werden. Daher sollten Sie beim Filhren eines Fahrzeugs oder Be-
dienen von Maschinen besonders vorsichtig sein.

3. Wie ist Cresemba einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene Patienten

Aufséttigungsdosis
(dreimal am Tag)'

Ubliche Dosis nach den
ersten zwei Tagen: einmal
téglich?

alle 8 Stunden an Tag 1
und 2 1und2

Zwei Kapseln mitje 100 mg  [Sechs Kapseln mit je 100 mg |Zwei Kapseln mit je 100 mg

'Insgesamt sechs Anwendungen.
2 Beginnend 12 bis 24 Stunden nach der letzten Aufséttigungsdosis.

Tagesgesamtdosis an Tag

Kinder und Jugendliche ab einem Alter von 6 Jahren bis unter 18 Jahren

Korpergewicht | Aufséttigungsdosis Ubliche Dosis nach
(kg) (dreimal am Tag)' den ersten zwei
Tagen: einmal téglich?
alle 8 Stunden an Tagesgesamtdosis an
Tag 1und 2 Tag 1und 2
16 kg bis Zwei Kapseln mit je Sechs Kapseln mit je Zwei Kapseln mit je
<18kg 40 mg 40 mg 40 mg
18 kg bis Drei Kapseln mit je Neun Kapseln mit je Drei Kapseln mit je
<25Kkg 40 mg 40 mg 40 mg
25 kg bis Vier Kapseln mit je Zwolf Kapseln mit je Vier Kapseln mit je
<32Kkg 40 mg 40 mg 40 mg
32 kg bis Eine Kapsel mit 100 mg |Drei Kapseln mit je 100 mg| Eine Kapsel mit 100 mg
<37 kg und und und
zwei Kapseln mit je sechs Kapseln mit je zwei Kapseln mit je
40 mg 40 mg 40 mg
> 37 kg Funf Kapseln mit je Fiinfzehn Kapseln mitje  |Finf Kapseln mit je
40 mg 40 mg 40 mg
oder oder oder
zwei Kapseln mit je sechs Kapseln mit je zwei Kapseln mit je
100 mg 100 mg 100 mg

"Insgesamt sechs Anwendungen.
2 Beginnend 12 bis 24 Stunden nach der letzten Aufséttigungsdosis.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung von Cresemba 100 mg Hartkapseln bei Kindern und Jugendli-
chen wurde nicht untersucht. Kinder und Jugendliche mit einem Korpergewicht
von mindestens 32 kg kénnen vom behandelnden Arzt Cresemba 100 mg Hart-
kapseln erhalten.

Fur Kinder und Jugendliche, die keine Kapseln schlucken kdnnen, sind andere
Darreichungsformen des Arzneimittels geeignet. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach.

Rahmen
technisch bedingt

E: |

Sie sollten diese Dosis einnehmen, bis Ihnen Ihr Arzt eine andere Anweisung gibt. Die Be-
handlung mit Cresemba dauert unter Umstanden l&nger als 6 Monate, wenn Ihr Arzt dies fiir
notwendig erachtet.

Die Kapseln kénnen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden. Schlucken Sie die Kapseln
im Ganzen. Zerkauen, zerstoBen und offnen Sie die Kapseln nicht und l6sen Sie sie nicht auf.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cresemba eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Cresemba eingenommen haben, als Sie sollten, benachrichtigen Sie sofort
Ihren Arzt oder suchen Sie ein Krankenhaus auf. Bringen Sie die Arzneimittelpackung mit,
damit der Arzt weiB3, was Sie eingenommen haben.
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Es konnen weitere Nebenwirkungen auftreten, wie z. B..
- Kopfschmerzen, Schwindel, Ruhelosigkeit oder Schlafrigkeit,
- Kribbeln, reduzierter Tastsinn oder reduzierte Sinneswahrnehmung im Mund,
- Probleme, sich Dingen bewusst zu sein, Hitzewallungen, Angst, Gelenkschmerzen,
- Veranderung der Geschmacksempfindung, Mundtrockenheit, Durchfall, Erbrechen,
- Herzklopfen, schnellerer Herzschlag, erhéhte Lichtempfindlichkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Cresemba vergessen haben
Holen Sie die Einnahme nach, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es jedoch fast Zeit fir
die nachste Dosis ist, tiberspringen Sie die versaumte Dosis.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cresemba abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Cresemba nur auf Anweisung Ihres Arztes ab. Es ist wichtig,
dieses Arzneimittel so lange einzunehmen, wie dies Ihr Arzt verordnet hat. Dadurch wird si-
chergestellt, dass die Pilzinfektion wirklich abgeklungen ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Setzen Sie Cresemba unverziiglich ab und benachrichtigen Sie Ihren Arzt, wenn Sie
eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:
-eine schwere allergische Reaktion (Anaphylaxie) wie plotzliche keuchende Atmung,
Atemschwierigkeiten, Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund oder Zunge, starker Juck-
reiz, Schwitzen, Schwindelgeflhl oder Ohnmacht, Herzrasen oder Pochen in der Brust.

Benachrichtigen Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen
bemerken:
- schwere Blasenbildung auf der Haut, im Bereich des Mundes, der Augen oder der Genitalien.

Sonstige Nebenwirkungen
Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn
Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Héufig: kann bei bis zu 1 von 10 behandelten Personen auftreten

- niedriger Kaliumspiegel in Ihrem Blut,

-verminderter Appetit,

- Verwirrtheit (Delirium),

- Kopfschmerzen,

- Schlafrigkett,

- entzlindete Venen, die zu Blutgerinnseln fihren kdnnten,

- Kurzatmigkeit oder plotzliche und schwere Atembeschwerden,

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Magenschmerzen,

-veranderte Werte bei Bluttests zur Untersuchung der Leberfunktion,
- Ausschlag, Juckreiz,

- Nierenversagen (Symptome konnen z. B. Schwellungen der Beine sein),
- Brustschmerzen, Miidigkeit oder Schiafrigkeit.

Gelegentlich: kann bei bis zu 1 von 100 behandelten Personen auftreten

-verminderte Anzahl weiBer Blutkdrperchen - kann das Risiko fiir Infektionen und Fieber er-
hohen,

-verminderte Anzahl von Blutkorperchen, die ,Thrombozyten® genannt werden - kann das
Risiko flir Blutungen und blaue Flecken erhohen,

-verminderte Anzahl roter Blutkdrperchen - kann dazu fiihren, dass Sie sich schwach oder
kurzatmig flihlen, oder Ihre Haut blass werden lassen,

- stark verminderte Anzahl an Blutkorperchen - kann dazu flihren, dass Sie sich schwach
fuhlen, blaue Flecken verursachen oder die Wahrscheinlichkeit von Infektionen erhohen,

- Ausschlag, Schwellung der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des Halses, mit Atem-
schwierigkeiten (Uberempfindlichkeit),

- niedriger Blutzuckerspiegel,

- niedriger Magnesiumspiegel im Blut,

- niedriger Spiegel eines Proteins mit dem Namen , Albumin® im Blut,

- unzureichende Gewinnung wertvoller Inhaltsstoffe aus Ihrer Erndhrung (Mangelernahrung),

- niedriger Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie),

- Depression, Schlafstérungen,

- Krampfanfalle, Ohnmacht oder Schwéchegefihl, Schwindel,

- Kribbeln, Kitzeln oder Stechen auf der Haut (Parésthesien),

- Verénderung des psychischen Zustands (Enzephalopathie),

- Geschmacksstorung (Dysgeusie),

- Drehgefuhl oder Schwindel (Vertigo),

- Probleme mit dem Herzschlag - dieser kann zu schnell oder ungleichméBig sein oder es
konnen zusdtzliche Herzschldge auftreten; dies kann in Ihrem Elektrokardiogramm (EKG)
erkennbar sein,

-Kreislaufprobleme,

- niedriger Blutdruck,

- Giemen, stark beschleunigte Atmung, Aufhusten von Blut oder blutigem Auswurf, Nasenbluten,

- Verdauungsstérungen,

- Verstopfung,

- Gefiihl der Aufgeblahtheit (aufgetriebener Leib),

-VergroBerung der Leber,

- Entzlindung der Leber,

- Hautprobleme, rote oder violette punktformige Flecken auf der Haut (Petechien), Entziin-
dung der Haut (Dermatitis), Haarausfall,

- Ruckenschmerzen,

- Schwellung der GliedmaBen,

- Schwéche, starke Midigkeit oder Schldfrigkeit oder allgemeines Unwohlsein.

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit:
- Anaphylaxie (eine schwere allergische Reaktion).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iber das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Cresemba aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,Verw. bis* angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Im Originalbehaltnis aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cresemba enthélt

- Der Wirkstoff ist: Isavuconazol. Jede Kapsel enthalt entweder 74,5 mg Isavuconazoni-
umsulfat, dies entspricht 40 mg Isavuconazol (bei Cresemba 40 mg Hartkapseln), oder
186,3 mg Isavuconazoniumsulfat; dies entspricht 100 mg Isavuconazol (bei Cresemba

100 mg Hartkapseln).
- Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselinhalt: Magnesiumcitrat, mikrokristalline Cellulose (E 460), Talkum (E 553b),
hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinsdure (Ph.Eur.).
- Kapselhiille fur Cresemba 40 mg Hartkapseln: Hypromellose, Eisen(lll)-oxid (E 172),

Titandioxid (E 1771).

- Kapselhtille fiir Cresemba 100 mg Hartkapseln: Hypromellose, Eisen(lll)-oxid (E 172;
nur Kapselunterteil), Titandioxid (E 171), Gellan Gummi, Kaliumacetat, Natriumedetat

(Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat.

- Drucktinte: Schellack (E 904), Propylenglycol (E 1520), Kaliumhydroxid und Eisen(ll, 111)-

oxid (E 172).

Wie Cresemba aussieht und Inhalt der Packung
Cresemba 40 mg Hartkapseln sind rotlich-braune Kapseln mit dem Aufdruck ,CR40" in

schwarzer Tinte auf dem Kapseloberteil.

Cresemba 100 mg Hartkapseln sind Kapseln mit einem rétlich-braunen Kapselunterteil mit
dem Aufdruck ,100“ in schwarzer Tinte und einem weiBen Kapseloberteil mit dem Aufdruck

,C“in schwarzer Tinte.

Cresemba 40 mg Hartkapseln sind in Packungen mit je 35 Kapseln erhéltlich. Jede Packung
enthalt 7 Aluminium-Blisterpackungen mit je 5 Kapseln.

Cresemba 100 mg Hartkapseln sind in Packungen mit je 14 Kapseln erhaltlich. Jede Pa-
ckung enthalt 2 Aluminium-Blisterpackungen mit je 7 Kapseln.

Jede Kapsel-Kavitét ist mit einer Kavitdt verbunden, die ein Trockenmittel enthélt, um die Kap-

sel vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Durchstechen Sie nicht die Blisterpackung mit dem Trockenmittel.
Das Trockenmittel darf nicht geschluckt oder verwendet werden.

Parallelvertreiber

Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Zulassungsinhaber:

Basilea Pharmaceutica Deutschland GmbH
Marie-Curie-StraB3e 8

79539 Lorrach

Deutschland

Hersteller:

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

A91 POKD

Irland

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer SA/NV
Tel/Tél: +32 (0)2 554 62 11

Bunrapua
Mapaitzep Mokcemobypr CAPJ1, KnoH Bbarapna
Ten.: +3592 9704333

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Unimedic Pharma AB
TIf.: +46 (0) 10-130 99 50

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAAGOO
Pfizer EMMAX ALE.
Tnk:+30210 67 85 800

Espafia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33(0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +3851 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

+44(0)1304 616161

island
Unimedic Pharma AB
Simi: +46 (0) 10-130 99 50

Italia
Pfizer Sr.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kimpog
Pfizer EANAY A.E. (CYPRUS BRANCH)
Tnh: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 67035775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer SA/NV
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel:+36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Unimedic Pharma AB
TIf: +46 (0) 10-130 99 50

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 150

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.. +48 22 33561 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 20 728 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0) 152 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Unimedic Pharma AB
Puh/Tel: +46 (0) 10-130 99 50

Sverige
Unimedic Pharma AB
Tel: +46 (0) 10-130 99 50

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juli 2025

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfligbar. Sie finden dort auch

Links zu anderen Internetseiten tber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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