4.1

4.2

Fachinformation

Bezeichnung des Arzneimittels

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten
Wirkstoff: Kaliumbromid

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 Tablette enthalt 850 mg Kaliumbromid

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.
Darreichungsform
Tablette mit Bruchkerbe

Klinische Angaben

Anwendungsgebiete

Primar und sekundar generalisierte tonisch-klonische Anfélle bei frihkindlicher Grandmal-
Epilepsie und schwere myoklonische Syndrome im Kindesalter (z.B. Dravet-Syndrom).
Dibro-Be mono 850 mg Tabletten ist insbesondere dann indiziert, wenn andere
Antiepileptika nicht oder alleine nicht ausreichend wirksam sind.

Hinweis: Wegen der engen therapeutischen Breite wird empfohlen, Dibro-Be mono 850 mg
Tabletten nur unter Kontrolle eines in der Epilepsie-Behandlung und der Bromtherapie
erfahrenen Facharztes einzusetzen.

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten ist nicht wirksam bei Absencen, myoklonischen oder
tonischen Anféllen; eine Anfallsprovokation ist in diesen Fallen moglich.

Fir den Einsatz als Monotherapeutikum liegen keine ausreichenden Erkenntnisse Uber die
klinische Wirksamkeit vor.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Die Behandlung mit Dibro-Be mono 850 mg Tabletten kann bereits zu Anfang mit einer
durchschnittlichen Erhaltungsdosis begonnen werden. Je nach Art und Schwere des
Krankheitsbildes und der Vertraglichkeit erfolgt die weitere Dosiseinstellung individuell.

Diese weitere Festlegung der therapeutischen Dosis sollte, insbesondere bei Kombinati-
onstherapie, Uber die Bestimmung der Serumspiegel kontrolliert werden. Der therapeuti-
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sche Bromidspiegel liegt erfahrungsgemaf zwischen 18,75 bis 31,25 mmol/L (1,5 bis

2,5 mg/ml), jedoch nicht Gber 37,5 mmol/L (3,0 mg/ml) [réntgenfluoreszenzanalytisch], bzw.
zwischen 12,5 bis 21,75 mmol/L (1,0 bis 1,75 mg/ml), jedoch nicht tGber 25 mmol/L (2,0
mg/ml) [photometrisch].

Im Einzelfall kann die erforderliche Dosis erheblich von der angegebenen Anfangs- bzw.
Erhaltungsdosis abweichen (z.B. wegen Beschleunigung oder Verlangsamung der Aus-
scheidung durch Veranderungen des Kochsalzhaushaltes).

Die Behandlung ist von einem in der Epilepsiebehandlung und Bromidtherapie erfahrenen
Facharzt zu Gberwachen.

Bei Umstellung auf die Behandlung mit Dibro-Be mono 850 mg Tabletten ist die Dosis des
abzusetzenden Antiepileptikums schrittweise herabzusetzen, moglichst unter Kranken-
hausbedingungen.

Folgendes allgemeines Dosierschema wird zur Behandlung von generalisierten tonisch-
klonischen Anfallen empfohlen:

Gewicht in kg Erhaltungsdosis taglich Anzahl Dibro-Be mono 850 mg Tabletten,
auf 2-3 Einzelgaben zu verteilen**

in mg/kg KG in mg*
Kinder
[2 - 3 Jahre] 7-15 50-70 350 - 1050 Y% bis 1Y%
[4 - 8 Jahre] 16 - 28 40 - 60 640 - 1680 1 bis 2
[9 - 15 Jahre] 29 - 58 40 - 60 1160 - 3500 1% bis 4
Erwachsene™** 30 -50 bis 4000 bis 42

*Die mg-Werte der Tagesdosis dienen nur der groben Orientierung.

**Die Einnahmemenge ist ggf. durch alternierende Gabe von halben Tabletten an die errechnete individuelle
Dosis anzupassen.

***Soweit das Anfallsleiden bis ins Erwachsenenalter fortbesteht, kann die Anwendung von Dibro-Be mono 850
mg Tabletten auch bei Erwachsenen fortgefiihrt werden.

Hinweise: Kinder erhalten wahrend eines Infektes die Halfte der sonst verordneten Dosis,
um einer Kumulation und den damit verbundenen Nebenwirkungen vorzubeugen.

Eine Gesamttagesdosis von 4000 mg darf nicht Uberschritten werden, da in héheren Do-
sen vermehrt Nebenwirkungen auftreten.

Art und Dauer der Anwendung

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten wird mit reichlich Flissigkeit (ca. 100 — 150 ml) nach den
Mahlzeiten in 2 - 3 Uber den Tag verteilten Einzelgaben eingenommen. Dibro-Be mono 850
mg Tabletten sind teilbar. Es ist moglich, die Tabletten in lauwarmem Wasser oder Tee un-
ter leichtem Ruhren zerfallen zu lassen.

Die antiepileptische Therapie ist grundsatzlich eine Langzeittherapie. Uber die Einstellung,
Behandlungsdauer und das Absetzen von Dibro-Be mono 850 mg Tabletten sollte im Ein-
zelfall ein in der Epilepsiebehandlung und Bromidtherapie erfahrener Facharzt entschei-
den. Im allgemeinen ist eine Dosisreduktion und ein Absetzen der Medikation frihestens
nach zwei- bis dreijahriger Anfallsfreiheit zu erwagen. Das Absetzen muss in schrittweiser
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4.4

Dosisreduktion erfolgen; Kinder kénnen der Dosis pro kg Kérpergewicht entwachsen. Inso-
fern ist die Dosis ggf. dem Korpergewicht anzupassen anstelle altersgemafier Dosisanpas-
sung, wobei sich der EEG-Befund nicht verschlechtern sollte.

Gegenanzeigen

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten darf nicht gegeben werden bei

- Uberempfindlichkeit gegeniiber Kaliumbromid oder einem der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile

- bekannter Bromidunvertraglichkeit
- Niereninsuffizienz.

Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist kontraindiziert (siehe
Abschnitt 4.6 ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten sollte nicht gegeben werden bei
- Asthma bronchiale

- Unterernahrung oder Erndhrungsstérungen.
Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Personen mit einer kaliumarmen Diat ist bei Anwendung dieses Arzneimittels Vorsicht
geboten (siehe Abschnitt 4.2 ,Dosierung, Art und Dauer der Anwendung®). Aufgrund des
Gehaltes an Kaliumbromid besteht die Gefahr einer Hyperkaliamie mit Magenbeschwerden
und Durchfall (Diarrhoe).

Uber suizidale Gedanken und suizidales Verhalten wurde bei Patienten, die mit
Antiepileptika in verschiedenen Indikationen behandelt wurden, berichtet. Eine
Metaanalyse randomisierter, placebo-kontrollierter Studien mit Antiepileptika zeigte auch
ein leicht erhdhtes Risiko fur das Auftreten von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten.
Der Mechanismus fiir die Auslésung dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt und die
verfigbaren Daten schlieRen die Mdglichkeit eines erhdhten Risikos bei der Einnahme von
Dibro-Be mono 850 mg Tabletten nicht aus.

Deshalb sollten Patienten hinsichtlich Anzeichen von Suizidgedanken und suizidalen
Verhaltensweisen Uberwacht und eine geeignete Behandlung in Erwagung gezogen
werden. Patienten (und deren Betreuern) sollte geraten werden medizinische Hilfe
einzuholen, wenn Anzeichen fur Suizidgedanken oder suizidales Verhalten auftreten.

Vor der erstmaligen Anwendung von Dibro-Be mono 850 mg Tabletten sind die tblichen
Nierenfunktionsparameter zu bestimmen und Elektrolytstérungen auszuschliel3en.

Wahrend der Therapie mit Dibro-Be mono 850 mg Tabletten ist auf eine durchschnittliche
Kochsalz- und ausreichende Flissigkeitsaufnahme zu achten. Bei starkem Erbrechen,
Durchfallerkrankungen oder starkem Flissigkeitsverlust durch Schwitzen kdnnen verstarkt
unerwinschte Wirkungen durch Kaliumbromid auftreten. Unter Umstanden ist eine
Dosisanpassung durch den behandelnden Arzt vorzunehmen. Wahrend der Therapie mit
Dibro-Be mono 850 mg Tabletten sind regelmaflig Serumkonzentrationsbestimmungen fiir
Bromid erforderlich: in den ersten 3 Monaten wenigstens alle 4 Wochen, danach alle 3
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4.6

4.7

4.8

Monate. Dabei ist zu beachten, daf® unterschiedliche Bestimmungsmethoden zu
verschiedenen Resultaten flhren: die Bromidspiegel bei photometrischer Bestimmung
liegen ungefahr um 1/3 unter den Ergebnissen der Rontgenfluoreszenzanalyse.

Eine Tablette enthalt 7,13 mmol (278,6 mg) Kalium. Dies ist zu berlicksichtigen bei
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sowie Personen unter Kalium kontrollierter
Diat.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Pharmakologische Interaktionen mit anderen Antiepileptika treten nicht auf. Die Kombinati-
on mit weiteren sedierenden Medikamenten kann zu einer verstarkten zerebralen Beein-
trachtigung fuhren.

Alle Veranderungen des Kochsalzhaushaltes wirken sich auf den Bromidspiegel aus, da
das Konzentrationsprodukt von Chlorid und Bromid durch die Nieren konstant gehalten
wird. Kochsalzzufuhr und Diuretika verkirzen die Halbwertszeit von Bromid. Dabei hangt
die Diuretika-induzierte Bromidausscheidung von dem Ausmal} der renalen Chloridelimina-
tion ab. Osmotische Diuretika vermindern z.B. die Halbwertszeit auf etwa 37 Stunden, die
gleichzeitige Gabe von Etacrynsaure kann eine weitere Abnahme der Bromidhalbwertszeit
auf etwa 1,7 Stunden bewirken.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist kontraindiziert, da
Kaliumbromid die Placenta passiert und Uber die Muttermilch ausgeschieden wird. Beim
ungeborenen Kind sowie beim Neugeborenen und Saugling sind schadigende Wirkungen
nicht auszuschlielRen. Daher sind Patientinnen nach der Menarche tber einen notwendigen
Konzeptionsschutz aufzuklaren.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten kann je nach individueller Empfindlichkeit und Serum-
spiegel auch bei bestimmungsgemalRem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit veran-
dern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Straenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt ist. Dies gilt in verstarktem Malte im Zusammenwirken mit Alko-
hol.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

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 verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
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Zentrales Nervensystem

Die erwlinschten und unerwiinschten Wirkungen von Kaliumbromid flhren zu einer Ver-
langsamung zerebraler Vorgange, wobei grof3e Unterschiede in der individuellen Bromid-
empfindlichkeit bestehen.

- Niedrige Bromidspiegel (unter 1,0 mg/ml, photometrisch): selten Mudigkeit, verlan-
gerte Reaktionszeiten, weniger Spontansprache, Kopfschmerzen.

- Mittlere Bromidspiegel (1,0 - 1,5 mg/ml, photometrisch): Zunehmende Verlangsa-
mungshinweise in Bezug auf Reaktionszeit, Konzentration, Feinmotorik, Sprache und
Denken. Haufiger Mudigkeit, erhéhtes Schlafbedtirfnis, Kopfschmerzen.

- Hohe Bromidspiegel (bis 2,25 mg/ml, photometrisch): Mudigkeit, Konzentrationssto-
rung, Verlangsamung und Sprachstérung. Evtl. hartnackige Kopfschmerzen. Intoxika-
tionszeichen (Bromismus) moglich.

- Bromidspiegel Uber 2,25 - 2,5 mg/ml (photometrisch): Bromintoxikation, Bromismus
(siehe Abschnitt 4.9 ,Uberdosierung®).

Hinweis: Auch bei guter Dosiseinstellung besteht eine Kumulationsneigung und die Mog-
lichkeit des Auftretens von Zeichen einer relativen chronischen Uberdosierung (Bromis-
mus), wenn interkurrente Erkrankungen mit FlUssigkeitsverlust auftreten.

Respirationstrakt

Kaliumbromid steigert die Sekretion seréser und mukéser Drisen: serése Rhinitis (Brom-
schnupfen), Verschleimung, Bronchitis, Sinusitis und die Exacerbation eines Asthma bron-
chiale kdnnen auftreten. Dies gilt insbesondere bei vorbestehender allergischer Diathese.

Gastrointestinaltrakt

- Bei hoher Einzeldosis Vollegefiihl, Magenschmerzen und Erbrechen durch hohe Os-
molaritat und Kaliumgehalt des Praparates. Diese Erscheinungen sind in der Regel
durch die Einnahme mit viel Flissigkeit nach den Mahlzeiten und die Gabe von 2 - 3
Uber den Tag verteilten Einzeldosen zu beherrschen.

- Selten: Belegte Zunge, Mundgeruch, Aphthen, Obstipation oder Durchfall.

- Sehr selten: Magenschleimhautentziindungen, Ulcera (bis zur Perforation); Pankrea-
titis.

Hinweis: Appetitstdrung bei mittleren und hohen Bromidspiegeln kann eine schleichende

Bromintoxikation durch reduzierte Kochsalzzufuhr verursachen.

Haut und Hautanhangsgebilde

- Sehr haufig: Papulo-pustulése Hautveranderungen (Bromakne) bei ca. 25% der be-
handelten Patienten (partiell dosisunabhangig). Schwerer Verlauf kann zum Thera-
pieabbruch zwingen.

- Selten: Bromoderma tuberosum (granulierende, tumorartige Hautveranderung) oder
Halogenpannikulitis (nekrotisierende Entziindung des subkutanen Fettgewebes, initi-
al ggf. Bild eines Erythema nodosum; evtl. im Rahmen einer systemischen Bromi-
dunvertraglichkeit mit Fieber, erhdhten Entziindungsparametern, Durchfall) als kuta-
ne, wahrscheinlich bromallergische Phanomene. Absetzen von Dibro-Be mono 850
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4.9

mg Tabletten fihrt zu rascher Abheilung, evtl. mit Narbenbildung (Bromoderma tu-
berosum). Reexposition fuhrt zu Wiederauftreten dieser Erscheinungen der Bromi-
dunvertraglichkeit.

Ganzer Koérper
- Gewichtsverlust, Polydipsie.

- In einem Fall wurde Uber das Auftreten einer brominduzierten Hypothyreose berich-
tet.

Bewegungsapparat
Sehr selten: brominduzierte Arthritis.
Sinnesorgane

Konjunktivitis mit Tranenfluss.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wich-
tigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses
des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachts-
fall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Bei Uberdosierung mit Dibro-Be mono 850 mg Tabletten kénnen die unter den Nebenwir-
kungen genannten Symptome verstarkt in Erscheinung treten.

Bei akuter Uberdosierung kommt es regelhaft zu Ubelkeit und Erbrechen. In einem Fall
wurde Uber das Auftreten einer epidermalen Nekrolyse berichtet.

Bromidspiegel Uber 2,0-2,5 mg/ml kdnnen zum Bild des Bromismus fiihren mit Vigilanzsto-
rungen von Somnolenz bis Koma, Kachexie und Exsikkose sowie vielfaltigen neurologi-
schen Stérungen wie aufgehobene oder pathologische Reflexe, Kloni, Tremor, Ataxie,
Sensibilitdtsstdrungen, Paresen, Pupillenanomalien, verwaschene Sprache, Hirnédem mit
Stauungspapille und hohem Liquordruck, Delirzustdnde, Aggressivitat oder Psychosen.

TherapiemalRnahmen bei Uberdosierung

Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt. Daher zielen die TherapiemaBnahmen bei Uber-
dosierung auf eine beschleunigte Ausscheidung von Bromid:

- Leichte Intoxikationen (orale Nahrungsaufnahme méglich, Vitalparameter unbeein-

trachtigt): Therapie mit Dibro-Be mono 850 mg Tabletten aussetzen, kochsalzreiche
Nahrung, viel Flissigkeit oral.
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5.1

5.2

- Mittelschwere Intoxikationen (orale Ernahrung nicht mdglich, Vitalparameter beein-
trachtigt): Therapie mit Dibro-Be mono 850 mg Tabletten aussetzen, isotone Koch-
salzlésung i.v., enterale Ernahrung tber Sonde, Uberwachung.

- Schwere Intoxikationen (Komazustand, Psychose): Forcierte Diurese unter Intensiv-
bedingungen, in besonderen Fallen Hamodialyse.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiepileptikum aus der Gruppe der Bromsalze
ATC-Code: NO3AX31

Kaliumbromid ist ein gut wasserlosliches, bitter schmeckendes Salz. Nur der Bromidanteil
ist fir die pharmakologische Wirkung verantwortlich. Im Tierversuch steigt die Krampf-
schwelle mit zunehmendem Bromidspiegel an, wobei in hohen Dosisbereichen keine epi-
leptischen Anfalle mehr durch elektrische Stimulation provoziert werden konnen.

Der genaue antiepileptische Wirkmechanismus von Bromid ist nicht bekannt. Neuere Un-
tersuchungsergebnisse weisen darauf hin, dass Bromid eine dosisabhangige stabilisieren-
de Wirkung auf die Nervenzellmembran ausibt. Aufgrund der kleineren Hydrathille wird
das im Vergleich zu Chlorid lipophilere Bromid bevorzugt durch die Chloridkanale der Ner-
venzellmembran aufgenommen und hemmt Uber die konsekutive Hyperpolarisation die
Ausbreitung epileptischer Potentiale. In diesem Zusammenhang soll Bromid die postsynap-
tische Inhibition verstarken, indem es den GABA-A-rezeptorvermittelten Anionenstrom in
das Neuron steigert. In einem weiteren In-vitro-Versuch mit kultivierten Rattenneuronen
konnte Bromid die durch niedrige Magnesiumspiegel induzierten, spaten rekurrierenden
Entladungen als Modell der bislang pharmakoresistenten Epilepsie wirksam unterdrticken.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Kaliumbromid wird im oberen Gastrointestinaltrakt rasch und komplett resorbiert und er-
reicht nach ca. 3 Stunden maximale Serumkonzentrationen. Analog dem verwandten Ha-
logen Chlorid verteilt sich Bromid im Extrazellularraum des Kdrpers. Das Konzentrations-
produkt aus Chlorid und Bromid wird durch die Nieren konstant gehalten. Zufuhr des einen
Faktors senkt die Konzentration des zweiten.

Die absolute Bioverfligbarkeit von Bromionen nach oraler Applikation des in dieser Hinsicht
vergleichbaren Natriumsalzes (30 mg Bromid / kg KG) betrug bei einer Untersuchung an 7
Probanden im Durchschnitt 96% (Bereich 75% bis 118%).

Bromide unterliegen keiner Metabolisierung und werden unverandert ausgeschieden. Sie
gehen weder Protein- noch Fettverbindungen ein. Die Elimination geht fast vollstandig
renal vor sich. Geringe Mengen werden mit dem Schweil}, der Tranenflussigkeit und ande-
ren Korperflissigkeiten ausgeschieden. Die tagliche Exkretionsrate betragt ca. 5% des Ge-
samtkorperanteils bei einer Gesamtkorperclearance von 26+1,7 ml / kg x Tag. Aufgrund
der langsamen Elimination und raschen und kompletten Resorption besteht eine Bromid-
kumulationsneigung. Die Eliminationshalbwertszeit beim Menschen liegt bei ca. 12 Tagen
nach oraler Administration. Ein steady state der Serumkonzentration flr Bromid wird bei
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Erwachsenen nach durchschnittlich 30 - 40 Tagen erreicht, bei Kindern liegt ein labiler
steady state nach ca. 3 bis 4 Wochen vor.

Bei einer taglichen Bromidzufuhr von 5 g werden 0,25 bis 1 mmol/L in der Muttermilch ge-
messen.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat
Siehe Abschnitt 4.9 ,Uberdosierung®.
Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat von 500 ppm Kaliumbromid im Futter Gber bis
zu zwei Jahre zeigten bei mannlichen und weiblichen Fischer Ratten (F344) keinerlei The-
rapie-bedingte Veranderungen. In einer anderen Untersuchung traten bei Ratten nach Ft-
terung groRer Mengen von Natriumbromid Veranderungen des endokrinen Systems auf.
Insbesondere wurde ein hemmender Effekt auf die Schilddrise mit Abnahme der Thyroxin-
Serumspiegel und Thyroxin-Konzentrationen in der Schilddriise beobachtet. Demgegen-
Uber flhrten bis zu 4 mg Natriumbromid / kg KG taglich in einer human-pharmakologischen
Studie Uber 12 Wochen zu keinen endokrinen Veranderungen. Erst Dosen von 9 mg / kg
KG taglich resultierten beim Menschen in einer Zunahme der Thyroxin- und Trijodthyronin-
Serumspiegel innerhalb des Normbereiches.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial

Mikronukleus-Untersuchungen bei Mausen haben keine Hinweise auf ein mutagenes Po-
tenzial von Kaliumbromid in Dosen bis 500mg / kg KG ergeben. Untersuchungen zur Kar-
zinogenitat von 500 ppm Kaliumbromid im Futter Uber bis zu zwei Jahre zeigten bei mann-
lichen und weiblichen Fischer Ratten (F344) keinerlei Therapie-bedingte Veranderungen.
Eine abschliefiende Beurteilung eines mutagenen oder tumorerzeugenden Potenzials ist
damit jedoch nicht gegeben.

Reproduktionstoxizitat

Kaliumbromid passiert die Plazenta und wird tber die Muttermilch ausgeschieden. Ergeb-
nisse tierexperimenteller Studien oder systematische Beobachtungen am Menschen, die
eine ausreichende Beurteilung der Sicherheit der Anwendung von Kaliumbromid wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit ermdglichen, liegen nicht vor. In Einzelfallen wurden bei
Neugeborenen Missbildungen und Zeichen eines Bromismus beobachtet, nachdem die

Mutter wahrend der Schwangerschaft Brom-haltige Arzneimittel eingenommen hatten bzw.
Brom-haltigen chemischen Verbindungen ausgesetzt waren.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Crospovidon, mikrokristalline Cellulose, Povidon K 25, Stearinsaure (Ph.Eur.), hochdis-
perses Siliciumdioxid

Inkompatibilitaten
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6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

Nicht zutreffend.
Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Ablauf des Verfalldatums soll das Praparat nicht mehr angewendet werden.
Besondere VorsichtsmafRnahmen fur die Aufbewahrung

Vor Feuchtigkeit geschutzt lagern.

Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackung mit 30 und 60 Tabletten in Blisterstreifen aus PVC/PVDC-Aluminium.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

Inhaber der Zulassung

DESITIN Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Telefon (040) 59101 525
Telefax (040) 59101 355

Zulassungsnummer

6003263.00.00

Datum der Erteilung der Zulassung / Verlangerung der Zulassung
20.09.1999

Stand der Information

September 2023

Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig
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