GEROT @ LANNACH FI Herz ASS G.L. 100 mg - Filmtabletten

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Herz ASS G.L. 100 mg — Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Filmtablette enth&lt 100 mg Acetylsalicylsdure (ASS).

Sonstiger Bestandteil: 60 mg Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 4.4 Besondere
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fir die Anwendung).

Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Filmtablette
Weil3e, runde, bikonvexe Filmtabletten ohne Bruchrille.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Zur Sekundarprophylaxe von cerebro- und kardiovaskularen Ereignissen:

— Zur Vorbeugung von Schlaganfallen nach Uberstandenem Schlaganfall und wenn
Vorlauferstadien (transitorisch ischamische Attacken,TIA) aufgetreten sind.

— Zur Vorbeugung von Thrombosen der Herzkranzgefal3e nach Uberstandenem Herzinfarkt
(Reinfarktprophylaxe).

— Zur Vorbeugung von arteriellen Thrombosen nach Operationen oder anderen
gefalRchirurgischen Eingriffen (z.B. nach koronaren Bypassoperationen, bei perkutaner
transluminaler koronarer Angioplastie, PTCA).

— Zur Vorbeugung von kardiovaskularen Ereignissen bei Patienten mit Diabetes mellitus
und hohem kardiovaskularem Risiko

(Voraussetzungen fiir die Anwendung von Herz ASS G.L. 100 mg-Filmtabletten siehe
Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRhahmen fir die Anwendung).

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Dosierung:

Erwachsene:

1 x taglich 100 mg.

Kinder:
Es gibt keine Indikation fir die Anwendung von Herz ASS G.L. 100 mg - Filmtabletten bei
Kindern.
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Arzneimittel, die Acetylsalicylsaure enthalten, durfen Kindern unter 12 Jahren nur nach
arztlicher Verschreibung gegeben werden (siehe Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung).

Art der Anwendung:

Die Filmtabletten sollen unzerkaut mit etwas Flissigkeit unabhéangig von den Mahlzeiten zur
gleichen Zeit eingenommen werden.

Durch die Anwendung als magensaftresistente Filmtabletten werden die Nebenwirkungen
von Acetylsalicylsdure auf den Magen reduziert. Damit der FilmUberzug nicht zerstort wird,
sollen die Filmtabletten keinesfalls geteilt werden.

Dauer der Anwendung:
Dauermedikation

Hinweis:
Fur die Anwendung von Acetylsalicylsdure bei Schmerzen und/oder Fieber stehen héher
dosierte Préaparate zur Verfligung.

4.3 Gegenanzeigen

Herz ASS G.L. 100 mg - Filmtabletten dirfen nicht angewendet werden bei:

— Uberempfindlichkeit gegen Acetylsalicylsdure oder einen der sonstigen Bestandteile,

— Uberempfindlichkeit gegen andere Salicylate oder andere nichtsteroidale Analgetika/
Antirheumatika (NSAR),

— Magen- und/oder Darmulcera,

— hamorrhagischer Diathese, Thrombozytopenie, Hamophilie,

— schwerer Leber- und Niereninsuffizienz,

— schwerer, nicht ausreichend behandelter Herzinsuffizienz,

— gleichzeitiger Behandlung mit Methotrexat in einer Dosierung von 15 mg oder mehr pro
Woche,

— im 3. Trimenon der Schwangerschaft (siehe Abschnitt 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalBRhahmen fur die Anwendung

Voraussetzungen fur die Anwendung von Herz ASS G.L. 100 mg - Filmtabletten sind eine
genaue Diagnosestellung und eine individuelle Risikoabschatzung durch einen Arzt. Diese
sind vor der Erstanwendung abzuklaren.

Der Patient ist weiters darauf hinzuweisen, dass er unverziglich arztliche Beratung einholen
muss, wenn sich seine kardiale oder cerebrovaskulare Situation verschlechtert oder wenn
schwere oder unerwartete Nebenwirkungen auftreten.

Vor einer geplanten Operation (auch bei kleineren Eingriffen, z.B. Zahnoperationen) ist der
ausfiihrende Arzt Uber die Einnahme von Herz ASS G.L. 100 mg - Filmtabletten zu
informieren und der thrombozytenaggregationshemmende Effekt der Acetylsalicylsdaure zu
bertcksichtigen. Es kann zu einer Verlangerung der Blutungszeit kommen.

Die gleichzeitige Einnahme anderer Salicylate oder nichtsteroidaler Antiphlogistika/
Antirheumatika ist zu vermeiden (siehe Abschnitt 4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen).

Wird Acetylsalicylsdure in gréReren Mengen Uber mehrere Jahre eingenommen, sind
Nierenschadigungen nicht auszuschlie3en. Die Nierenfunktion ist regelmafdig zu Uberprifen.
Acetylsalicylsaure vermindert in niedriger Dosierung die Harnséureausscheidung. Bei
entsprechend gefahrdeten Patienten kann dies unter Umstanden einen Gichtanfall auslésen.
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Acetylsalicylsaure soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen nur auf
arztliche Anweisung und nur dann angewendet werden, wenn andere Mal3nahmen nicht
wirken. Bei Kindern und Jugendlichen wurden in Einzelfallen lebensbedrohliche
Komplikationen (Reye-Syndrom) beobachtet. Bei lang andauerndem Erbrechen,
Austrocknung, Bewusstseinstribung und Krampfen ist eine sofortige Intensivbehandlung
erforderlich. Ein ursachlicher Zusammenhang mit der Einnahme bestimmter Arzneimittel ist
allerdings nicht erwiesen.

Vorsicht ist geboten bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen andere nichtsteroidale
Analgetika/Antirheumatika oder beim Vorliegen anderer Allergien (z.B. mit Hautreaktionen,
Juckreiz, Urtikaria), Asthma bronchiale, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen
(Nasenpolypen), chronischen Atemwegserkrankungen, genetisch bedingtem Glukose-6-
Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (hamolytische Anamie), gastrointestinalen Beschwerden
(z.B. Gastritis), Leber- und/oder Nierenfunktionsstérungen, Magen- oder
Zwolffingerdarmgeschwiiren oder Magen-Darm-Blutungen in der Anamnese.

Herz ASS G.L. 100 mg - Filmtabletten enthalten Lactose. Patienten mit der seltenen
hereditaren  Galactose-Intoleranz,  Lapp-Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-
Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht anwenden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Die gleichzeitige Einnahme von Acetylsalicylsdure mit anderen Arzneimitteln kann zur
Verstarkung oder Abschwachung ihrer Wirkung ftihren.

Verstarkt werden:

— Die Wirkung gerinnungs- und thrombozytenaggregationshemmender Arzneimittel (z.B.
Warfarin und andere Cumarinderivate, Heparin, Dipyridamol, Ticlopidin, Clopidogrel).

— Die erwiinschten und unerwiinschten Wirkungen nichtsteroidaler Antiphlogistika und Anti-
rheumatika; die gleichzeitige Einnahme anderer nichtsteroidaler Analgetika/Antiphlogistika
sowie Antirheumatika sollte deshalb vermieden werden.

— Bei gleichzeitiger Behandlung mit Glukokortikoiden oder Alkoholkonsum das Risiko einer
Magen-Darm-Blutung.

— Die blutzuckersenkende Wirkung von Sulfonylharnstoffderivaten.

— Die erwiinschten und unerwiinschten Wirkungen von Methotrexat.

— Die Wirkung von Sulfonamiden und Sulfonamid-Kombinationen inklusive Cotrimoxazol.

— Die Wirkung von Trijodthyronin.

— Die Wirkung von Valproinsaure.

AulRerdem konnen die Blutkonzentrationen von Digoxin, Barbituraten und Lithium erhoht
werden.

Abgeschwacht werden die Wirkungen von:
— Spironolacton und Furosemid,

— Urikosurika (Probenecid, Sulfinpyrazon),
— ACE-Hemmern.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Tetracyclinen entstehen nicht-resorbierbare Komplexe.
Daher soll ein Einnahmeabstand von mindestens 1-3 Stunden eingehalten werden.

Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Behandlung mit Ciclosporin oder Tacrolimus.

Experimentelle Daten weisen darauf hin, dass Ibuprofen die Wirkung von niedrig dosierter
Acetylsalicylsaure auf die Thrombozyten-Aggregation hemmen kann, wenn sie gleichzeitig
angewendet werden. Die limitierte Datenlage und die Unsicherheit betreffend die
Extrapolation der ex vivo Daten auf die klinische Situation bedeuten, dass keine gesicherte
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Aussage fur den regelmaRigen Gebrauch von Ibuprofen gemacht werden kann und kein
klinisch relevanter Effekt fir den gelegentlichen Gebrauch von lbuprofen zu erwarten ist
(siehe auch Abschnitt 5.1).

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschatft:

Aus epidemiologischen Studien liegen widerspriichliche Ergebnisse im Hinblick auf einen
Zusammenhang zwischen einer Einnahme von  Acetylsalicylsdure in  der
Frihschwangerschaft und einem erhdhten Risiko fir Fehlbildungen (Gaumenspalten,
Herzmissbildungen) vor, jedoch scheint dieses Risiko im therapeutischen Dosisbereich
(Tagesdosen zwischen 50 und 150 mg) gering zu sein.

Analgetisch wirkende Acetylsalicylsaure-Dosierungen kdnnen bei Einnahme im letzten
Trimenon der Schwangerschaft durch eine Hemmung der Prostaglandinsynthese zu einer
Verlangerung der Gestationsdauer, einer Wehenhemmung und ab der 28. - 30. Schwanger-
schaftswoche zu einem vorzeitigen Verschluss des Ductus arteriosus Botalli fihren. In
diesen Dosierungen ist auRerdem mit einer erhdéhten Blutungsneigung bei Mutter und Kind
sowie bei einer Einnahme kurz vor der Geburt vermehrt mit intracranialen Blutungen bei
Frihgeborenen zu rechnen. Bisherige Erfahrungen bei Schwangeren mit der Anwendung
von Acetylsalicylsaure in Tagesdosen zwischen 50 und 150 mg im zweiten und dritten
Trimenon haben keine Hinweise auf eine Wehenhemmung, eine erhdhte Blutungsneigung
oder einen vorzeitigen Verschluss des Ductus arteriosus Botalli ergeben.

1. und 2. Trimenon:
Herz ASS G.L. 100 mg - Filmtabletten sollten im ersten und zweiten Trimenon nur nach
strenger Indikationsstellung und nach Verschreibung durch den Arzt eingenommen werden.

3. Trimenon:
Die Einnahme von Herz ASS G.L. 100 mg - Filmtabletten ist im letzten Trimenon
kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3 Gegenanzeigen).

Stillzeit:

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch Uber. Da nachteilige Folgen fir den Séaugling bisher nicht bekannt geworden
sind, ist bei kurzfristiger Anwendung einer Tagesdosis von bis zu 150 mg eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich. Bei langerer Anwendung bzw.
Einnahme hoherer Dosen (Uiber 150 mg Tagesdosis) sollte abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Spezielle Untersuchungen hierzu wurden nicht durchgefuihrt. Aufgrund der pharmakodynami-
schen Eigenschaften und der Nebenwirkungen ist ein Einfluss auf die Reaktionsfahigkeit und
Verkehrsttichtigkeit nicht zu erwarten.

4.8 Nebenwirkungen

Zur Klassifizierung der Haufigkeit von Nebenwirkungen werden die folgenden Kategorien
benutzt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschéatzbar.
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Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Blutungen, wie z.B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten oder Hautblutungen mit einer méglichen
Verlangerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann Uber 4 bis 8 Tage nach der Einnahme
anhalten.

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blutungen wie z.B. cerebrale Blutungen,
besonders bei Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger
Behandlung mit Antikoagulantien berichtet worden, die in Einzelfallen mdglicherweise
lebensbedrohlich sein kénnen.

Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzen, Schwindel, Verwirrtheit, gestértes Horvermdgen oder Ohrensausen
(Tinnitus) konnen, insbesondere bei Kindern und alteren Patienten, Anzeichen einer
Uberdosierung sein (siehe auch Abschnitt 4.9 Uberdosierung).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen
und Durchfdlle sowie geringfligige Blutverluste aus dem Magen-Darm-Bereich
(Mikroblutungen).

Gelegentlich: Magen- oder Darmblutungen sowie Magen- oder Darmgeschwiire.

Als Zeichen einer schweren Magenblutung kénnen schwarzer Stuhl oder blutiges Erbrechen
auftreten.

Nach langerer Einnahme von Herz ASS G.L. kann eine Eisenmangelanamie durch
verborgene Blutverluste aus dem Magen- oder Darmbereich auftreten.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Bei Einnahme von hohen Dosen dber langere Zeit kann es zu
Nierenfunktionsstérungen kommen.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr selten: Hypoglykamie.

Acetylsalicylsaure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsdureausscheidung. Bei hierfur
gefahrdeten Patienten kann dies unter Umstanden einen Gichtanfall auslosen.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere Hautreaktionen (in Einzelfallen bis hin
zu Erythema exsudativum multiforme), evtl. mit Blutdruckabfall, Anfélle von Atemnot,
anaphylaktische Reaktion oder Quincke-Odem, vor allem bei Asthmatikern.

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Erh6hungen der Leberwerte.

4.9 Uberdosierung

Unterschieden werden die chronische Uberdosierung von Acetylsalicylsdure mit
Uberwiegend zentralnervésen Storungen wie Benommenheit, Schwindel, Verwirrtheit oder
Ubelkeit ("Salicylismus") und die akute Intoxikation.

Im Vordergrund einer akuten Acetylsalicylsdure-Vergiftung steht eine schwere Stérung des
Saure-Basen-Gleichgewichtes. Bereits im therapeutischen Dosisbereich kommt es zu einer
respiratorischen Alkalose infolge gesteigerter Atmung. Sie wird durch eine erhoéhte renale
Ausscheidung von Hydrogencarbonat kompensiert, so dass der pH-Wert des Blutes normal
ist. Bei toxischen Dosen reicht diese Kompensation nicht mehr aus und der pH-Wert sowie
die Hydrogencarbonatkonzentration im Blut sinken ab. Der PCO2-Wert des Plasmas kann
zeitweilig normal sein. Es liegt scheinbar das Bild einer metabolischen Azidose vor.
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Tatsachlich aber handelt es sich um eine Kombination von respiratorischer und
metabolischer Azidose. Die Ursachen hierfir sind:

Einschrankung der Atmung durch toxische Dosen, Anhdufung von Sé&ure, zum Teil durch
verminderte renale Ausscheidung (Schwefel- und Phosphorsdure sowie Salicylsaure,
Milchsaure, Acetessigsaure u.a.) infolge einer Stérung des Kohlenhydrat-Stoffwechsels.
Hierzu tritt eine Stérung des Elektrolythaushaltes auf. Es kommt zu gréRReren
Kaliumverlusten.

Symptome der akuten Intoxikation

Die Symptome bei leichteren Graden einer akuten Vergiftung (200 - 400 pg/ml):

Neben Stérungen des Saure-Basen-Gleichgewichtes, des Elektrolythaushaltes (z.B. Kalium-
verluste), Hypoglykamie, Hautausschldgen sowie gastrointestinalen Blutungen werden
Hyperventilation, Ohrensausen, Ubelkeit, Erbrechen, Beeintrachtigung von Sehen und
Horen, Kopfschmerzen, Schwindel, Verwirrtheitszustande beobachtet.

Bei schweren Vergiftungen (tber 400 pg/ml) konnen Delirien, Tremor, Atemnot,
Schweil3ausbriiche, Exsikkose, Hyperthermie und Koma auftreten.

Bei Intoxikationen mit letalem Ausgang tritt der Tod in der Regel durch Versagen der
Atemfunktion ein.

Therapie bei Intoxikation:

Die Therapiemoglichkeiten zur Behandlung einer Acetylsalicylsaureintoxikation richten sich
nach Ausmalf3, Stadium und Klinischen Symptomen der Intoxikation. Sie entsprechen den
Ublichen MaRnahmen zur Verminderung der Resorption des Wirkstoffs, Kontrolle des
Wasser- und Elektrolythaushaltes sowie der gestorten Temperaturregulation und Atmung.

Im Vordergrund stehen Maflinahmen, die der Beschleunigung der Ausscheidung und der
Normalisierung des  Saure-Basen- und  Elektrolythaushaltes dienen.  Neben
Infusionslésungen mit Natriumhydrogencarbonat und Kaliumchlorid werden auch Diuretika
verabreicht. Die Reaktion des Harns soll basisch sein, damit der lonisationsgrad der
Salicylate zu- und damit die Rickdiffusionsrate in den Tubuli abnimmt.

Eine Kontrolle der Blut-Werte (pH, PCO2, Hydrogencarbonat, Kalium u.a.) ist sehr zu
empfehlen.

In schweren Fallen kann intensivmedizinische Betreuung (alkalisierte forcierte Diurese,
Hamodialyse) notwendig sein; Gaben von Diazepam bei Krampfen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Thrombozytenaggregationshemmer
ATC-Code: BO1ACO06

Die antithrombotische Wirkung von Acetylsalicylsdure beruht auf einer Hemmung der
Thromboxan A2-Synthese in den Thrombozyten. Dieser Effekt ist dauerhaft und halt
gewdhnlich fur die gesamte achttdgige Lebensdauer eines Thrombozyten an. Diese
Hemmung der Thrombozytenaggregation wird als pharmakologischer Angriffspunkt fir die
Behandlung und Prophylaxe von cerebro- und kardiovaskuldren Erkrankungen mit niedrig
dosierter Acetylsalicylsdure angesehen.

Aufgrund der Hemmung der Prostaglandinsynthese gehort Acetylsalicylsaure auRerdem zur
Gruppe der saurebildenden nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAR) mit analgetischen,
antipyretischen und antiphlogistischen Eigenschaften.

Experimentelle Daten weisen darauf hin, dass Ibuprofen die Wirkung von niedrig dosierter
Acetylsalicylsaure auf die Thrombozyten-Aggregation hemmen kann, wenn sie gleichzeitig
angewendet werden. In einer Studie, in der eine Einzeldosis von 400 mg Ibuprofen innerhalb
von 8 Stunden vor oder 30 Minuten nach der Gabe einer rasch freisetzenden

zugelassen: 10.08.2000 Seite 6 von 8
geandert 25.06.2010



GEROT @ LANNACH FI Herz ASS G.L. 100 mg - Filmtabletten

Acetylsalicylsaure (81 mg) eingenommen wurde, wurde ein verringerter Effekt von ASS auf
die Bildung von Thromboxanen oder die Thrombozyten-Aggregation beobachtet. Die
limitierte Datenlage und die Unsicherheit betreffend die Extrapolation der ex vivo Daten auf
die klinische Situation bedeuten, dass keine gesicherte Aussage fiur den regelmafiigen
Gebrauch von lbuprofen gemacht werden kann und kein Klinisch relevanter Effekt fir den
gelegentlichen Gebrauch von Ibuprofen zu erwarten ist.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption:

Bei Applikation in magensaftresistenter Form wird Acetylsalicylsdure im Didnndarm
resorbiert. Maximale Plasmaspiegel werden 3 Stunden nach Substanzgabe gemessen.

Distribution:

Die PlasmaeiweiRbindung beim Menschen ist konzentrationsabhangig; Werte von 49 % bis
Uber 70 % (Acetylsalicylsaure) bzw. 66 % bis 98 % (Salicylsdure) wurden gefunden.

Im Liquor und in der Synovialflissigkeit ist Salicylsdure nach Einnahme von
Acetylsalicylsaure nachweisbar.

Herz ASS G.L.-Filmtabletten sind zu einer wassrigen Losung von ASS bioaquivalent, die
Halbwertsdauer wird durch die spezielle Galenik von 2 auf 4 Stunden verlangert.
Salicylsaure ist placentagangig und geht in die Muttermilch Uber.

Metabolismus:

Acetylsalicylsaure wird in der Mucosa der Darmwand, vor allem aber in der Leber,
enzymatisch zu Salicylsdure hydrolysiert. Weiters wird in der Leber die Salicylsaure zum
Glucuronid konjugiert.

Elimination:
Die Ausscheidung erfolgt vorwiegend ber die Nieren in Form von freier Salicylsaure (85 %
bei alkalischem, 10 % bei saurem Harn) sowie deren Konjugate und Derivate.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Préklinische Versuchsergebnisse wurden nach peroraler, nasaler, subkutaner und
intravendser Applikation an Mausen, Ratten, Meerschweinchen, Kaninchen und Hunden
erzielt. In  Versuchen zur chronischen Toxizitat traten bei Anwendung von
humantherapeutischen Dosen von Acetylsalicylsaure keine signifikanten Anderungen im
Vergleich zur Kontrollgruppe auf.

Bei in vitro Untersuchungen zeigte Acetylsalicylsaure kein mutagenes Potential.

Studien an Mausen und Ratten ergaben keinen Hinweis auf ein tumorerzeugendes Potential
von Acetylsalicylsaure.

Reproduktionstoxikologie:

Im Tierversuch (Ratte, Hund) traten bei Anwendung von hohen Dosen von Acetylsalicylsaure
teratogene Effekte auf. Implantationsstérungen, embryo- und fétotoxische Wirkungen sowie
Stérungen der Lernfahigkeit bei Nachkommen nach préanataler Exposition sind beschrieben
worden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Kartoffelstarke, Talkum, Glycerintriacetat, Eudragit L.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
36 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Aufbewahrung
Nicht tGber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
PVC-Aluminium-Blisterpackungen zu 10, 30, 90 und 100 Stlick

6.6 Besondere VorsichtsmalBnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung
Keine speziellen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
G. L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

8. ZULASSUNGSNUMMER
1-23745

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
10.08.2000 / 10.08.2005

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2010

VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rezeptfrei mit W10, apothekenpflichtig
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	Sonstiger Bestandteil: 60 mg Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung).
	Die vollständige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

