BLA2-KG643853

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lonsurf® 15 mg/6,14 mg Filmtabletten

Lonsurf® 20 mg/8,19 mg Filmtabletten
Trifluridin/Tipiracil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-

technisch bedingt

tige Informationen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es

Rahmen

it

kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lonsurf und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Lonsurf aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lonsurf und wofiir wird es angewendet?

Lonsurf ist ein Arzneimittel, das als Chemotherapie zur Be-
handlung von Krebserkrankungen angewendet wird. Es ge-
hort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten "zytostatisch
wirkenden Antimetabolite".

Lonsurf enthalt zwei unterschiedliche Wirkstoffe: Trifluridin

und Tipiracil

e Trifluridin stoppt das Wachstum der Krebszellen.

e Tipiracil verhindert, dass Trifluridin vom Korper abgebaut
wird, so dass es langer wirken kann.

Lonsurf wird zur Behandlung von Erwachsenen mit Dickdarm-

oder Enddarmkrebs - manchmal auch als kolorektaler Tumor

bezeichnet - und Magenkrebs (einschlieBlich Krebs der Ver-
bindung zwischen Speiserdhre und Magen) eingesetzt.

* Es wird eingesetzt, wenn der Krebs sich auf andere Teile
des Kérpers ausgedehnt hat (Metastasen).

* Es wird eingesetzt, wenn andere Behandlungsmethoden
nicht gewirkt haben - oder wenn andere Behandlungsme-
thoden nicht fir Sie geeignet sind.

Lonsurf kann in Kombination mit Bevacizumab gegeben wer-

den. Es ist sehr wichtig, dass Sie auch die Packungsbeilage

von Bevacizumab lesen. Wenn Sie Fragen zu dem Arzneimit-
tel haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

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

Lonsurf darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Trifluridin oder Tipiracil oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Nehmen Sie Lonsurf nicht ein, wenn die oben genannten Um-

stande auf Sie zutreffen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, spre-

chen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Lonsurf einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Lonsurf einnehmen, wenn:

* Sie Nierenprobleme haben

e Sie Leberprobleme haben

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt
oder Apotheker, bevor Sie Lonsurf einnehmen.

Die Behandlung kann zu folgenden Nebenwirkungen flihren

(siehe Abschnitt 4):

e eine verringerte Anzahl bestimmter Arten weiBer Blutzellen
(Neutropenie), die zum Schutz des Korpers gegen bakte-
rielle Infektionen oder Pilzinfektionen wichtig sind. Fieber
(febrile Neutropenie) sowie eine Infektion des Blutes (sep-
tischer Schock) konnen als Folge einer Neutropenie auf-
treten.

e eine verringerte Anzahl roter Blutzellen (Andmie)

e eine verringerte Anzahl an Blutplattchen (Thrombozyto-
penie), welche flr die Blutstillung bedeutsam sind und bei
Verletzungen der BlutgefaBe flr die Gerinnung und Ver-
klumpung zusténdig sind

* Magen-Darm-Probleme

Untersuchungen und Kontrollen

Ihr Arzt wird vor jedem Behandlungszyklus mit Lonsurf Blut-
untersuchungen vornehmen. Sie beginnen alle 4 Wochen
einen neuen Zyklus. Die Untersuchungen sind notwendig, da
Lonsurf manchmal Ihre Blutzellen beeinflussen kann.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel ist nicht flir die Behandlung von Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren vorgesehen, da es hier
maglicherweise nicht wirkt oder nicht sicher ist.

Einnahme von Lonsurf zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen. Dies beinhaltet auch Arzneimittel, die nicht ver-
schreibungspflichtig sind sowie pflanzliche Arzneimittel.
Lonsurf kann die Wirkungsweise anderer Arzneimittel

beeinflussen, wie auch andere Arzneimittel die Wirkungs-
weise von Lonsurf beeintréchtigen kénnen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, insbesondere
wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von HIV wie z.B. Zi-
dovudin einnehmen. Die Wirkung von Zidovudin konnte ver-
mindert sein, wenn Sie Lonsurf einnehmen. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, ob Sie Ihr HIV-Arzneimittel wechseln sollen.

Wenn die oben genannten Umstande auf Sie zutreffen (oder
Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Lonsurf einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Lonsurf kann Ihr ungeborenes Kind schédigen.

Wenn Sie schwanger werden, werden Sie und lhr Arzt ent-
scheiden mussen, ob der Nutzen von Lonsurf gréBer ist als
das Risiko einer Schédigung fur Ihr Kind.

Stillen Sie nicht, wenn Sie Lonsurf einnehmen, da nicht be-
kanntist, ob Lonsurf in die Muttermilch (ibergeht.

Fortpflanzungsféahigkeit
Lonsurf kann Ihre Fahigkeit, ein Kind zu bekommen, beein-
trachtigen. Sprechen Sie vor der Einnahme mit Ihrem Arzt.

Verhiitung

Sie dirfen wéahrend der Einnahme dieses Arzneimittels nicht
schwanger werden, da Ihr ungeborenes Kind geschadigt wer-
den kann.

Sie und Ihr Partner sollen wirksame Verhtungsmethoden
anwenden, wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Dies sollten Sie auch noch 6 Monate nach Beendigung der
Einnahme dieses Arzneimittels fortsetzen. Falls Sie bzw. Ihre
Partnerin wahrend dieser Zeit schwanger werden, miissen
Sie sich unverztglich an Ilhren Arzt oder Apotheker wenden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist nicht bekannt, ob Lonsurf die Verkehrstlichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.
Wenn bei Ihnen Symptome auftreten, die Ihre Konzentrations-
und Reaktionsfahigkeit beeintrdchtigen, dirfen Sie nicht aktiv
am StraBenverkehr teilnehmen und keine Werkzeuge oder
Maschinen bedienen.

Lonsurf enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Lonsurf erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zucker-
unvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Lonsurf einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.

Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Empfohlene Dosierung

e |hr Arzt wird entscheiden, welche die richtige Dosis fir Sie
ist. Die Dosis hangt von Ihrem Gewicht und Ihrer GroBe und
davon, ob Sie Nierenprobleme haben, ab.

e Lonsurf steht in zwei Starken zur Verfligung. Ihr Arzt kann
beide Stérken flr Ihre bendtigte Dosis verschreiben.

e |hr Arzt wird lhnen sagen, wie viele Tabletten Sie jeweils
einnehmen sollen.

* Sie werden 2-mal am Tag eine Dosis einnehmen.

Empfohlenes Einnahmeschema
Sie werden Lonsurf wéhrend der ersten 2 Wochen an 10
Tagen einnehmen und dann 2 Wochen mit der Einnahme pau-
sieren. Diese 4-wochige Periode wird als "ein Zyklus" bezeich-
net. Das genaue Dosierungsschema ist wie folgt:
e Woche 1

-5 Tage lang 2-mal taglich eine Dosis einnehmen

-dann 2 Tage Einnahmepause - kein Arzneimittel
* Woche 2

-5 Tage lang 2-mal taglich eine Dosis einnehmen

-dann 2 Tage Einnahmepause - kein Arzneimittel
e Woche 3

- Kein Arzneimittel
* Woche 4

- Kein Arzneimittel
Danach starten Sie mit einem neuen 4-wachigen Zyklus ent-
sprechend dem oben aufgeflihrten Schema.

Einnahme des Arzneimittels

¢ Nehmen Sie das Arzneimittel ein.

¢ Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit einem Glas Wasser.

¢ Nehmen Sie das Arzneimittel innerhalb einer Stunde nach
dem Friihstlick bzw. nach dem Abendessen ein.

» Waschen Sie Ihre Hande, nachdem Sie die Tabletten ange-
fasst haben.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lonsurf eingenom-
men haben, als Sie sollten

Informieren Sie umgehend einen Arzt oder suchen Sie di-
rekt ein Krankenhaus auf, wenn Sie eine gréBere Menge von
Lonsurf eingenommen haben, als Sie sollten. Nehmen Sie
Ihre Arzneimittelpackung(en) mit.

Wenn Sie die Einnahme von Lonsurf vergessen haben
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie die Ein-
nahme einer Dosis vergessen haben.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die folgenden Nebenwirkungen konnen bei diesem Arzneimit-
tel auftreten, sowohl als Monotherapie als auch in Kombina-
tion mit Bevacizumab:

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn Sie eine der
folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen beobachten
(viele der Nebenwirkungen zeigen sich in Laboruntersuchun-
gen - beispielsweise solche, die Ihre Blutzellen betreffen):

» Neutropenie (sehr héufig), febrile Neutropenie (hdufig)
und septischer Schock (selten). Die Anzeichen beinhalten
Schittelfrost, Fieber, Schwitzen oder andere Anzeichen
einer bakteriellen oder durch Pilze verursachten Infektion
(siehe Abschnitt 2).

Andmie (sehr hdufig). Die Anzeichen beinhalten Kurzatmig-
keit, Midigkeit oder Bldsse (siehe Abschnitt 2).

Erbrechen (sehr hdufig) und Durchfall (sehr hdufig), was bei
schwerwiegendem oder anhaltendem Auftreten zu einer
Austrocknung fuhren kann.

Schwerwiegende Magen-Darm-Probleme: Bauchschmer-
zen (hdufig), Aszites (selten), Kolitis (gelegentlich), akute
Pankreatitis (seften), lleus (gelegentlich) und Subileus (sel-
ten). Die Anzeichen beinhalten heftige Magen- oder Bauch-
schmerzen, die in Verbindung mit Erbrechen, verschlos-
senem oder teilweise verschlossenem Darm, Fieber oder
Anschwellen des Bauches auftreten kdnnen.
Thrombozytopenie (sehr héufig). Die Anzeichen beinhalten
ungewdohnliche Blutergisse (blaue Flecken) oder Blutun-
gen (siehe Abschnitt 2).

Lungenembolie (gelegentlich): Blutgerinnsel in der Lunge.
Die Anzeichen beinhalten Kurzatmigkeit sowie Schmerzen
in der Brust oder in den Beinen.

Es gibt Berichte von interstitieller Lungenerkrankung bei
Patienten, die dieses Arzneimittel erhielten. Die Anzeichen
beinhalten Atembeschwerden, Kurzatmigkeit mit Husten
oder Fieber.

Manche dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen kénnen
todlich sein.

Andere Nebenwirkungen

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Ne-
benwirkungen beobachten. Viele der Nebenwirkungen zeigen
sich in Laborkontrollen - beispielsweise solche, die Ihre Blut-
zellen betreffen.

Ihr Arzt wird Ihre Testergebnisse auf diese Nebenwirkungen
hin Uberprifen.

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:

* verminderter Appetit

* Gefuhl starker Miidigkeit (Fatigue)

o Ubelkeit

e verringerte Anzahl weiBer Blutzellen (Leukozyten) - da-
durch kann Ihr Infektionsrisiko erhoht sein

* Schwellung der Mundschleimhaut

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

* Fieber

* Haarausfall

* Gewichtsverlust

 Geschmacksveranderungen

* Verstopfung

* allgemeines Unwohlsein (Malaise)

* niedrige Albuminspiegel im Blut

» erhohte Bilirubinspiegel im Blut - kann eine gelbliche Ver-
farbung der Haut oder der Augen verursachen

e verringerte Anzahl an Lymphozyten (gehdren zu den wei-
Ben Blutkdrperchen) - dadurch kann Ihr Infektionsrisiko
erhoht sein

 Schwellungen Ihrer Hande, Beine oder FliBe

e Schmerzen oder Probleme im Mund

* Schwellung der Schleimhéute - dies kann in der Nase, im
Hals, an den Augen, an der Vagina, in den Lungen oder im
Darm auftreten

e erhohte Leberenzyme

* EiweiB (Protein) im Urin

* Ausschlag, juckende und trockene Haut

* Geflihl von Kurzatmigkeit, Infektionen der Luftwege oder
der Lungen, Infektionen des Brustraumes

e Virusinfektion

* Gelenkschmerzen

 Schwindelgefuhl, Kopfschmerzen

* Hoher Blutdruck

* Mundulzera

* Muskelschmerzen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:
* niedriger Blutdruck
e Blutuntersuchungsergebnisse, die auf Gerin-

nungsprobleme hinweisen, welche das Auftre-
ten von Blutungen bei Ihnen fordern konnen

e splrbarer Herzschlag, Brustschmerzen

* ungewdhnliche Erhéhung oder Verringerung der
Herzfrequenz

* erhohte Anzahl weiBer Blutzellen

e erhohte Anzahl an Monozyten (gehoren zu den
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weiBen Blutkdrperchen)

» erhohter Lactatdehydrogenase-Spiegel im Blut

* niedrige Blutspiegel von Phosphat, Natrium, Kalium oder
Calcium

e verringerte Anzahl an Monozyten (gehéren zu den weiBen
Blutzellen) - dadurch kann Ihr Infektionsrisiko erhoht sein

* hoher Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie), erhhte Menge
von Harnstoff, Kreatinin und Kalium im Blut

* Blutuntersuchungsergebnisse, die auf eine Entzlindung
hindeuten (C-reaktives-Protein ist erhoht)

e Geflinl von Drehschwindel (Vertigo)
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¢ |aufende oder blutende Nase, Probleme mit den Neben-
hohlen

* Halsschmerzen, Heiserkeit, Stimmprobleme

* Rétung oder Jucken des Auges, Infektionen des Auges,
trénende Augen

e Austrocknung

 Blahungen, Flatulenz, Verdauungsstorungen

e Entziindung im unteren Verdauungstrakt

e Schwellung oder Blutungen in Ihrem Darm

e Entziindung oder vermehrte Sdure in lhrem Magen oder
Ihrer Speiserdhre, Reflux

* schmerzhafte Zunge, Wirgereiz

* Karies, Zahnprobleme, Zahnfleischinfektionen

* Hautrétungen

» Schmerzen oder Unbehagen in Ihren Armen oder Beinen

» Schmerzen, einschlieBlich derer aufgrund des Krebses

* Knochenschmerzen, Muskelschwdche oder -krdmpfe

e Frieren

* Gurtelrose (Schmerzen und blasenformiger Ausschlag der
Haut im Bereich der Nervenbahnen, die wegen einer Her-
pes-Zoster-Virusinfektion entziindet sind)

e | ebererkrankungen

e Entziindung oder Infektion der Gallengdnge

* Nierenversagen

¢ Husten, Infektion der Nebenhohlen oder des Halses,

* Blaseninfektion

e Blutim Urin

 Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnverhalten), Verlust
der Blasenkontrolle (Inkontinenz)

e \erdnderungen im Menstruationszyklus

* Angstgeflhle

e nicht ernste neurologische Probleme

* erhabener, juckender Ausschlag, Nesselsucht, Akne

e vermehrtes Schwitzen, Nagelprobleme

* Schlaf- oder Einschlafschwierigkeiten

* Taubheitsgefuhl oder Ameisenlaufen in Handen oder Fi-
BenRatung, Schwellung und Schmerzen an den Handflé-
chen und FuBsohlen (Hand-FuB-Syndrom)

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen:

* Entzindung oder Infektion in ihrem Darm

 FuBpilz, Hefepilzinfektionen

e verringerte Anzahl weiBer Blutzellen (Granulozyten) - da-
durch kann Ihr Infektionsrisiko erhoht sein

» Schwellung oder Schmerz in den groBen Zehen

» Schwellung in den Gelenken

e Erhohtes Salz in ihrem Blut

* Brennendes Gefihl, Unwohlsein, unangenehme Verstar-
kung oder Verlust des Tastsinns

* Ohnmacht (Synkope)

* Sehstorungen wie z. B. verschwommenes Sehen, Doppelt-
sehen, Verminderung des Sehvermdgens, Katarakt

* Trockene Augen

* Ohrenschmerzen

 Entzindung im oberen Magen-Darm-Trakt

» Schmerzen im oberen und unteren Magen-Darm-Trakt

o FlUssigkeitsansammlung in den Lungen

* Mundgeruch, Zahnfleischprobleme, Zahnfleischbluten

* Polypen im Mund

 Entzindung und Blutung im Darm

* VergroBerung des Durchmessers der Gallengange

 Erhabener roter Ausschlag, Blasen, Ablosen der Haut

e Lichtempfindlichkeit

 Entzindung der Blase

e Veranderungen im Urin Test

* Blutgerinnsel, z. B. im Gehirn oder in den Beinen

* Verdnderungen des Herzschlags (EKG-Verdnderungen)

* Niedriger Gesamtproteinspiegel im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt iber das Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Lonsurf aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf,

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
nach "Verwendbar bis" und der Blisterpackung nach "EXP"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. 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 Lonsurf enthalt
Lonsurf 15 mg/6.14 mg Filmtabletten
e Die Wirkstoffe sind: Trifluridin und Tipiracil. Jede Filmtab-
lette enthélt 15 mg Trifluridin und 6,14 mg Tipiracil.
* Die sonstigen Bestandteile sind:
- Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte
Starke (Mais) und Stearinsdure (siehe Abschnitt 2
JLonsurf enthalt Lactose®)

- Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol (8000), Titandioxid
(E171) und Magnesiumstearat

- Drucktinte: Schellack, Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(Ill)-
hydroxid-oxid x H,0 (E172), Titandioxid (E171), Indigocar-
min-Aluminiumsalz (E132), Carnaubawachs und Talkum

Lonsurf 20 mg/8.19 mg Filmtabletten

* Die Wirkstoffe sind: Trifluridin und Tipiracil. Jede Filmtab-
lette enthalt 20 mg Trifluridin und 8,19 mg Tipiracil.

* Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte
Stéarke (Mais) und Stearinsdure (siehe Abschnitt 2
JLonsurf enthalt Lactose®)

- Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol (8000), Titandioxid
(E171), Eisen(lll)-oxid (E172) und Magnesiumstearat

- Drucktinte: Schellack, Eisen(Ill)-oxid (E172), Eisen(Ill)-
hydroxid-oxid x H,0 (E172), Titandioxid (E171), Indigocar-
min-Aluminiumsalz (E132), Carnaubawachs und Talkum

Wie Lonsurf aussieht und Inhalt der Packung

e Lonsurf 15 mg/6,14 mg ist eine weiBe, gewdlbte, runde
Filmtablette mit dem Aufdruck "15" auf der einen Seite und
"102" und "15 mg" auf der anderen Seite. Der Aufdruck ist
in grauer Tinte.

Lonsurf 20 mg/8,19 mq ist eine hellrote, gewdlbte, runde
Filmtablette mit dem Aufdruck "20" auf der einen Seite und
"102" und "20 mg" auf der anderen Seite. Der Aufdruck ist
in grauer Tinte.

Jede Packung enthalt 20 Filmtabletten (2 Blisterpackungen
mit je 10 Tabletten) oder 40 Filmtabletten (4 Blisterpackun-
gen mit je 10 Tabletten) oder 60 Filmtabletten (6 Blisterpa-
ckungen mit je 10 Tabletten). Ein Trocknungsmittel ist in jede
Blister-Folie integriert.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

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

Zulassungsinhaber
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes Cedex
Frankreich

Hersteller

Servier (Ireland) Industries Limited
Gorey Road,

Arklow,

Co. Wicklow,

Y14 E284,

Irland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.
Belgié/Belgique/Belgien

S.A. Servier Benelux N.V.

Tel: +32 (0)2 529 43 11

Bbnrapua
Cepsue Meaukan EOO[
Ten. +359 2 921 57 00

Ceska republika
Servier s.r.0.
Tel: +420 222 118 111

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti .
Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

EAAGDO

YEPBIE EAAAY OAPMAKEYTIKH ENE
TnA: +30 210 939 1000

Espana

Laboratorios Servier S.L.

Tel: +34 91 748 96 30

France
Les Laboratoires Servier
Tel: +33(0)1 5572 60 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. 0. 0.
Tel.: +385 (0)1 3016 222

Ireland
Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 663 8110

island

Servier Laboratories
¢/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

ltalia

Servier Italia S.p.A.
Tel: +39 06 669081
Kumpog

C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22741741
Latvija

SIA Servier Latvia
Tel: +371 67502039

Lietuva
UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +370 (5) 263 86 28

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 52943 11

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel: +36 1238 7799

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 3562122 01 74

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Portugal

Servier Portugal, Lda
Tel.: +35121 3122000
Romania

Servier Pharma SRL

Tel: +4 021 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma d. 0. 0.
Tel.: +386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika

Servier Slovensko spol. s r.o.
Tel.+421(0) 2 5920 41 11
Suomi/Finland

Servier Finland Oy

P./Tel: +358 (0)9 279 80 80
Sverige

Servier Sverige AB

Tel: +46 (0)8 522 508 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0)1753 666409

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juli 2023
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur

http://www.ema.europa.eu verfligbar.

Lonsurfist eine eingetragene Marke der Taiho Pharmaceutical
Co, Ltd
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