Wortlaut der fuir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten

Wirkstoff: Kaliumbromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn Sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht modchten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Dibro-Be mono 850 mg Tabletten und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dibro-Be mono 850 mg Tabletten
beachten?

Wie ist Dibro-Be mono 850 mg Tabletten einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Dibro-Be mono 850 mg Tabletten aufzubewahren?

S

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Dibro-Be mono 850 mg Tabletten und wofiir wird es
angewendet?

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten ist ein Arzneimittel gegen Anfallsleiden
(Antiepileptikum) aus der Gruppe der Bromsalze.

Anwendungsgebiete

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten wird eingesetzt zur Behandlung von grof3en
Anfallen mit Verlust des Bewusstseins und Krampfen im Bereich von Armen und
Beinen (primar und sekundar generalisierten tonisch-klonischen Anfallen bei
frGhkindlicher Grand mal - Epilepsie) und grof3en Anfallen mit Krampfen im Bereich
von Armen bzw. Beinen (schweren myoklonischen Syndromen) im Kindesalter (z.B.
bei Vorliegen eines Dravet-Syndroms).

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten ist insbesondere dann geeignet, wenn andere
Antiepileptika nicht oder alleine nicht ausreichend wirksam sind.

Hinweis: Da die Dosierung sehr genau eingestellt werden muss, wird empfohlen,
Dibro-Be mono 850 mg Tabletten nur unter Kontrolle eines in der Behandlung von
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Anfallsleiden (Epilepsie) und der Bromidtherapie erfahrenen Facharztes einzusetzen.
Bei folgenden Anfallen ist Dibro-Be mono 850 mg Tabletten nicht wirksam:

e Anfalle mit plétzlicher Bewusstseinspause (Absencen)

e Anfalle mit plétzlichen Zuckungen der Muskulatur (myoklonischen Anfallen)

e Anfalle mit erhéhter Anspannung der Muskulatur oder Versteifung (tonischen
Anféllen).

Weitere epileptische Anfalle kénnten in diesen Fallen ausgeldst werden.

Fir die alleinige Gabe von Dibro-Be mono 850 mg Tabletten ohne gleichzeitige
Behandlung mit anderen Antiepileptika liegen keine ausreichenden Erkenntnisse Uber
die klinische Wirksamkeit vor.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dibro-Be mono 850 mg Tabletten
beachten?

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Kaliumbromid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e bei bekannter Bromidunvertraglichkeit
e bei Nierenversagen (Niereninsuffizienz)
e in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Wann darf Dibro-Be mono 850 mg Tabletten erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt eingenommen werden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Dibro-Be mono 850 mg Tabletten nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht eingenommen werden darf,
bei:

¢ Asthma bronchiale

e Unterernahrung oder Erndhrungsstérungen

Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben fruher einmal
zutrafen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Dibro-Be mono 850 mg Tabletten einnehmen

e Vor der erstmaligen Anwendung von diesem Arzneimittel sind die Ublichen
MessgroBen der Nierenfunktion zu bestimmen wund Elektrolytstérungen
auszuschlieRen.

e Wahrend der Therapie mit diesem Arzneimittel ist auf eine durchschnittliche
Kochsalz- und ausreichende Flussigkeitsaufnahme zu achten. Alle
Veranderungen des Kochsalzhaushaltes im Koérper wirken sich auf den
Bromidspiegel aus, einem Bestandteil des Arzneimittels.

Eine vermehrte Kochsalzzufuhr flhrt zu einer erhdhten Ausscheidung des
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Bromids.

Eine geringere Kochsalzzufuhr fihrt zu einer erhéhten Anreicherung des Bromids
im Korper.

Auch bei starkem Erbrechen, Durchfallerkrankungen oder starkem
Flussigkeitsverlust durch Schwitzen kdnnen verstarkt unerwinschte Wirkungen
durch den Wirkstoff Kaliumbromid auftreten.

Unter Umstanden ist eine Dosisanpassung durch den behandelnden Arzt
vorzunehmen.

e Wahrend der Therapie mit diesem Arzneimittel sind regelmaRig Untersuchungen
erforderlich, um die Bromid-Konzentration im Blut zu bestimmen: in den ersten 3
Monaten wenigstens alle 4 Wochen, danach alle 3 Monate.

Es ist daher wichtig, dass Sie die Kontrolluntersuchungen, die lhr Arzt mit lhnen
verabredet, unbedingt einhalten.

e Bei Personen mit einer kaliumarmen Diat ist bei Anwendung dieses Arzneimittels
Vorsicht geboten (siehe Dosierungsanleitung). Aufgrund des Gehaltes an
Kaliumbromid  besteht die  Gefahr eines Kaliumiberschusses  mit
Magenbeschwerden und Durchfall.

e Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika behandelt wurden,
hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.
Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich
sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Einnahme von Dibro-Be mono 850 mg Tabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben, oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Dibro-Be mono 850 mg
Tabletten?

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln gegen Epilepsie (Antiepileptika) treten
nicht auf.

Die gleichzeitige Gabe von weiteren beruhigend wirkenden Arzneimitteln kann zu
einer verstarkten Midigkeit bis Benommenheit fiihren.

Eine erhdhte Kochsalzzufuhr und harntreibende Mittel (Diuretika) sorgen fir eine
erhdhte Ausscheidung von Bromid uber die Nieren und verringern somit die
Konzentration von Bromid im Blut. Die Wirkdauer von Dibro-Be mono 850 mg wird
vermindert.

Dabei hangt die herbeigefuhrte Bromidausscheidung von der Wirkweise des
harntreibenden Mittels ab. Die gleichzeitige Gabe von Etacrynsaure (ein sehr stark
harntreibendes Mittel) hat eine starke Auswirkung.

Einnahme von Dibro-Be mono 850 mg Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Eine gleichmallige Kochsalzaufnahme Uber die Nahrung ist anzustreben.

Auf Alkohol ist wahrend der Behandlung zu verzichten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
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Dibro-Be mono 850 mg Tabletten darf wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
gegeben werden, da Kaliumbromid (der Wirkstoff von Dibro-Be mono 850 mg
Tabletten) den Mutterkuchen (Plazenta) passiert und Uber die Muttermilch
ausgeschieden wird. Beim ungeborenen Kind sowie beim Neugeborenen und

Saugling sind schadigende Wirkungen nicht auszuschliefl3en.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten kann je nach individueller Empfindlichkeit und
Brom-Konzentration im Blut auch bei bestimmungsgemaflfem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt ist. Dies gilt
in verstarktem MalRe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Dibro-Be mono 850 mg enthalt Kalium.

Eine Tablette enthalt 7,13 mmol (278,6 mg) Kalium. Wenn Sie an eingeschrankter
Nierenfunktion leiden oder eine Kalium-kontrollierte Diat (Diat mit niedrigem
Kaliumgehalt) einhalten missen, sollten Sie dies berticksichtigen.

3. Wie ist Dibro-Be mono 850 mg Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Absprache mit ihrem Arzt
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Die Behandlung kann bereits zu Anfang mit einer fir die Dauertherapie
durchschnittlichen Dosis (Erhaltungsdosis) begonnen werden.

Je nach Art und Schwere des Krankheitsbildes und der Vertraglichkeit erfolgt die
Dosiseinstellung individuell und wird vom Arzt festgelegt. Die Festlegung der Dosis
sollte, insbesondere bei Kombinationstherapie mit anderen Arzneimitteln gegen
Epilepsie, Uber die Bestimmung der Blutwerte kontrolliert werden.

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

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

Bei Umstellung von einem anderen Arzneimittel gegen Epilepsie auf die
Behandlung mit Dibro-Be mono 850 mg Tabletten ist die Dosis des abzusetzenden
Arzneimittels schrittweise herabzusetzen, mdglichst unter
Krankenhausbedingungen.

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

Alter Gewichtin Tagesdosis Tagesdosis Anzahl Tabletten
kg in mg pro kg in mg* taglich
Korpergewicht auf 2-3 Einzelgaben
verteilt
Kinder
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['2-3Jahre] 7-15 50-70 350 - 1050 Y2 bis 1%

[4-8Jahre] 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 4%

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

Kinder kdénnen der Dosis pro kg Korpergewicht entwachsen. Insofern ist die Dosis
gegebenenfalls dem  Korpergewicht anzupassen anstelle altersgemaler
Dosisanpassung, wobei sich die Befunde der Gehirnstrommessung (EEG-Befunde)
nicht verschlechtern sollten.

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

Wahrend eines Infektes erhalten Kinder die Halfte der sonst verordneten Dosis, um
einer Anreicherung des Wirkstoffs im Koérper und den damit verbundenen
Nebenwirkungen vorzubeugen.

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

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Dibro-Be mono 850 mg Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten wird mit reichlich Flissigkeit (ca.100 - 150 ml) nach
den Mahlzeiten eingenommen.

Die Tagesdosis wird in 2 - 3 Uber den Tag verteilten Einzelgaben (zum Beispiel
morgens und abends, oder morgens, mittags und abends) eingenommen.

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten sind teilbar. Somit kdnnen auch halbe und ganze
Tabletten zum Teil im Wechsel eingenommen werden, um die errechnete Tagesdosis
zu erreichen.

Es ist moglich, die Tabletten in lauwarmem Wasser oder Tee unter leichtem Rihren
zerfallen zu lassen.

Dauer der Anwendung
Die antiepileptische Therapie ist grundsatzlich eine Langzeittherapie.

Uber die Einstellung, Behandlungsdauer und das Absetzen dieses Arzneimittels sollte
im Einzelfall ein in der Epilepsiebehandlung und Bromidtherapie erfahrener Facharzt
entscheiden.

Im Allgemeinen ist eine Dosisverminderung und ein Absetzen des Arzneimittels
frihestens nach zwei- bis dreijahriger Anfallsfreiheit zu erwagen. Das Absetzen muss
in schrittweiser Dosisverminderung erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge Dibro-Be mono 850 mg Tabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung mit Dibro-Be mono 850 mg Tabletten kénnen die unter
Nebenwirkungen genannten Symptome verstarkt in Erscheinung treten.
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Bei akuter Uberdosierung kommt es regelhaft zu Ubelkeit und Erbrechen. Unabhéngig
davon kénnen Sie versuchen, durch ein erzwungenes Erbrechen den Mageninhalt zu
entleeren. In einem Fall wurde Uber das Auftreten einer schweren blasenbildenden
Hauterkrankung (epidermale Nekrolyse) berichtet.

Eine chronische Vergiftung (Bromismus) mit sehr hohen Blutspiegeln kann sich
einstellen, wenn Uber langere Zeit zu hohe Dosen eingenommen werden oder die
Ausscheidung verschlechtert ist.

Folgende Anzeichen kdnnen auftreten: Sehr haufig treten Mudigkeit, Verlangsamung,
Gleichgiiltigkeit und Benommenheit auf. Gelegentlich treten Auszehrung (Kachexie),

Austrocknung, abgeschwachte oder krankhaft veranderte Reflexe,
Sensibilitatsstorungen, unwillkirliche Muskelzuckungen, verwaschene Sprache,
unsicherer Gang (Ataxie), Muskelzittern, Lahmungen und

Pupillenbewegungsstérungen auf. Selten treten Aggressivitat, Verwirrtheitszustande
bis zu Geisteskrankheiten (Psychosen), und Bewusstlosigkeit (Koma) auf. Erhéhung
des Hirndrucks ist in Einzelfallen beschrieben worden.

Bei Anzeichen fir eine akute Uberdosierung oder einer chronischen Vergiftung
(Bromismus) ist ein Arzt zu Rate zu ziehen, der abhangig von den auftretenden
Krankheitszeichen Uber die notwendigen Mallnahmen entscheiden muss.

Bei leichter Uberdosierung kann die Tagesdosis nach Riicksprache mit dem
behandelnden Arzt vermindert oder die Behandlung fiir 1 - 2 Tage ausgesetzt werden
(sogenannte = Brompause). Durch  kochsalzreiche  Erndahrung kann die
Bromausscheidung beschleunigt werden.

Fir weitere Informationen konnen Fachkreise bei Bedarf eine Fachinformation
anfordern.

Wenn Sie die Einnahme von Dibro-Be mono 850 mg Tabletten vergessen haben
Sofern eine Dosis von Dibro-Be mono 850 mg Tabletten nicht eingenommen wurde,
wird zum nachsten vorgesehenen Zeitpunkt die verordnete Dosis eingenommen,
jedoch nicht etwa die doppelte Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Dibro-Be mono 850 mg Tabletten abbrechen
Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dies vorher mit
Ihrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenmachtig ohne arztliche Beratung die
medikamentose Behandlung. Sie kdnnen damit den Therapieerfolg gefahrden.

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

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
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Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren

Nebenwirkungen der Behandlung mit Dibro-Be mono 850 mg Tabletten k&nnen
verschiedene Organe betreffen:

Zentrales Nervensystem

Die erwiinschten und unerwiinschten Wirkungen von Kaliumbromid flihren zu einer
Verlangsamung zentralnervéser Vorgange, wobei grof’e Unterschiede in der
individuellen Bromidempfindlichkeit bestehen.

¢ Niedrige Bromidspiegel (unter 1,0 mg/ml, photometrische Bestimmung):
selten Mudigkeit, verlangerte Reaktionszeiten, weniger Spontansprache,
Kopfschmerzen.

e Mittlere Bromidspiegel (1,0 - 1,5 mg/ml, photometrische Bestimmung):
Zunehmende  Verlangsamungshinweise in Bezug auf Reaktionszeit,
Konzentration, Feinmotorik, Sprache und Denken. Haufiger Midigkeit, erhdhtes
Schlafbedirfnis, Kopfschmerzen.

e Hohe Bromidspiegel (bis 2,25 mg/ml, photometrische Bestimmung):
Midigkeit, Konzentrationsstérung, Verlangsamung und Sprachstorung. Evitl.
hartnackige Kopfschmerzen. Zeichen einer Bromvergiftung (Bromintoxikation,
Bromismus) maoglich.

e Bromidspiegel Uber 2,25 - 2,5 mg/ml (photometrische Bestimmung):
Bromintoxikation, Bromismus (siehe Abschnitt ,Wenn Sie eine grofiere Menge
Dibro-Be mono 850 mg Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten®).

Hinweis: Auch bei guter Dosiseinstellung besteht eine Neigung zur Bromid-
Anreicherung (Kumulationsneigung) und die Mdglichkeit des Auftretens von Zeichen
einer relativen chronischen Uberdosierung (Bromismus), wenn begleitende
Erkrankungen mit Flissigkeitsverlust auftreten.

Atemwege

e Steigerung der Schleimabsonderung der Drisen in den Atemwegen:
Bromschnupfen (serdse Rhinitis), Verschleimung, Bronchitis, Entziindung der
Nasennebenhodhlen und die Verschlechterung eines Asthma bronchiale. Dies gilt
insbesondere bei vorbestehender allergischer Bereitschaft.

Magen-Darm-Kanal

e Bei hoher Einzeldosis: Véllegeflinl, Magenschmerzen und Erbrechen.
Diese Erscheinungen sind in der Regel durch die Einnahme mit viel Flussigkeit
nach den Mahlzeiten und die Gabe von 2 - 3 Uber den Tag verteilten Einzeldosen
zu beherrschen.

e Selten: Belegte Zunge, Mundgeruch, entziindliche Schleimhautveranderungen im
Mundbereich (Aphthen), Verstopfung oder Durchfall.

e Sehr selten: Magenschleimhautentziindungen, Geschwiire (Ulcera, bis zum
Durchbruch); Entzindungen der Bauchspeicheldriuse.

Hinweis: Appetitstérung bei mittleren und hohen Bromidspiegeln kann durch
verminderte Kochsalzzufuhr eine schleichende Bromvergiftung verursachen.
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Haut und Hautanhangsgebilde

e Sehr haufig: Bromakne (knotige Hautveranderungen bzw. Eiterblaschen),
teilweise dosisunabhangig. Schwerer Verlauf kann zum Therapieabbruch
zwingen.

e Selten: braun- bis schwarzrote, schlaffe, kdrnchenartige bzw. geschwiirige
Hautveranderungen (Bromoderma tuberosum) oder schmerzhafte Knoten im
Unterhautfettgewebe; anfangs ggf. Bild einer Knotenrose (Erythema nodosum);
evtl. im Rahmen einer allgemeinen (systemischen) Bromidunvertraglichkeit mit
Fieber, verstarkten Entzindungszeichen, Durchfall (Halogenpannikulitis) als
wahrscheinlich Brom-allergische Phanomene der Haut.

e Absetzen von Dibro-Be mono 850 mg Tabletten fiihrt zu rascher Abheilung, evitl.
mit Narbenbildung (bei Bromoderma tuberosum). Wiederaufnahme der Therapie
mit Dibro-Be mono 850 mg Tabletten fihrt zu Wiederauftreten dieser
Erscheinungen der Bromidunvertraglichkeit.

Ganzer Korper
o Gewichtsverlust, krankhaft gesteigertes Durstgefuhl (Polydipsie).

e In einem Fall wurde Uber das Auftreten einer Brom-bedingten
Schilddrisenunterfunktion (Hypothyreose) berichtet.

Bewegungsapparat
e Sehr selten: Brom-bedingte Gelenkentziindung (Arthritis).

Sinnesorgane

e Bindehautentzindung (Konjunktivitis) mit Tranenfluss.

Welche Gegenmalnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sprechen Sie bei unerwunschten Wirkungen bitte mit Ihrem Arzt Gber mogliche
Gegenmalnahmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D- 53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Dibro-Be mono 850 mg Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten ist auch vor Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
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verwendbar, wenn die Tabletten durch unsachgemafRe Aufbewahrung feucht
geworden sein sollten und sich ihr Aussehen deutlich verandert hat.

Aufbewahrungsbedingungen:

Die Tabletten sollten trocken und vor Feuchtigkeit geschitzt gelagert werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dibro-Be mono 850 mg Tabletten enthalt:
Der Wirkstoff ist Kaliumbromid.

1 Tablette enthalt 850 mg Kaliumbromid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Crospovidon, mikrokristalline Cellulose, Povidon K 25, Stearinsaure (Ph. Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Dibro-Be mono 850 mg Tabletten aussieht und Inhalt der Packung:
Tablette mit Bruchrille.

Dibro-Be mono 850 mg Tabletten ist in Durchdriickpackungen zu 30 und 60 Tabletten
erhaltlich. Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
DESITIN Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Telefon (040) 59101 525

Telefax (040) 59101 377

Hersteller

Dibropharm GmbH Distribution & Co. KG,
Gaisbihlstral’e 5a, 76532 Baden-Baden;
Telefon: 07221-64464;

Telefax: 07221-64463.
info@dibropharm.com; www.dibropharm.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2023.
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