Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

GIOTRIF® 50 mg
Filmtabletten

Afatinib

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spdter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist GIOTRIF und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist GIOTRIF aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist GIOTRIF und wofiir wird es angewendet?

GIOTRIF ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Afatinib enthalt.
Afatinib hemmt die Aktivitat einer Proteingruppe, der soge-
nannten ErbB-Familie (einschlieBlich EGFR [epidermaler Wachs-
tumsfaktorrezeptor oder ErbB1], HER2 [ErbB2], ErbB3 und
ErbB4). Diese Proteine sind am Wachstum und an der Ausbrei-
tung von Krebszellen beteiligt, und konnen durch Veranderun-
gen (Mutationen) in den zugrundeliegenden Genen beeintrach-
tigt sein. Dieses Arzneimittel kann das Wachstum und die
Ausbreitung von Krebszellen verhindern, indem es die Wirkung
dieser Proteine blockiert.

Dieses Arzneimittel wird fiir sich allein (sog. Monotherapie) zur
Behandlung erwachsener Patienten mit einer bestimmten Form
von Lungenkrebs (nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom)
angewendet:

« die durch eine Veranderung (Mutation) im EGFR-Gen gekenn-
zeichnet ist. GIOTRIF kann Ihnen als Erstbehandlung ver-
schrieben werden oder wenn eine vorherige Chemotherapie
nicht mehr erfolgreich war.

- die eine Plattenepithel-Histologie aufweist, wenn eine vorhe-
rige Chemotherapie nicht mehr erfolgreich war.

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

GIOTRIF darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Afatinib oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

~\ Boehringer
I"ll Ingelheim

Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
dieses Arzneimittel einnehmen,
wenn Sie eine Frau sind, weniger als 50 kg wiegen oder Nie-
renprobleme haben. Falls etwas davon auf Sie zutrifft, kann
Ihr Arzt eine engmaschige Uberwachung fiir sinnvoll erachten,
da die Nebenwirkungen unter Umstédnden starker ausgepragt
sein kdnnen.
wenn Sie schon einmal an einer bestimmten Form einer Lun-
genentziindung (interstitielle Lungenerkrankung) gelitten
haben.
wenn Sie Leberprobleme haben. Moglicherweise wird Ihr Arzt
einige Leberuntersuchungen durchfiihren. Wenn Sie an einer
schweren Lebererkrankung leiden, wird eine Behandlung mit
diesem Arzneimittel nicht empfohlen.
« wenn Sie in der Vergangenheit Augenprobleme hatten, wie
z. B. sehr trockene Augen, eine Entziindung der durchsichti-
gen Schicht auf der Vorderseite des Auges (der Hornhaut) oder
Geschwiire, die den dufBeren Teil des Auges betreffen, oder
wenn Sie Kontaktlinsen tragen.
» wenn Sie schon einmal Herzprobleme hatten. Ihr Arzt kann
eine engmaschige Uberwachung fiir sinnvoll erachten.

Benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn wahrend der

Einnahme dieses Arzneimittels

Durchfall auftritt. Es ist wichtig, den Durchfall gleich beim

Auftreten erster Anzeichen zu behandeln.

ein Hautausschlag auftritt. Es ist wichtig, den Hautausschlag

friihzeitig zu behandeln.

Kurzatmigkeit (moglicherweise mit Husten oder Fieber) auf-

tritt oder sich pl6tzlich verschlechtert. Hierbei kdnnte es sich

eventuell um Symptome einer bestimmten Form der Lungen-
entziindung, der sogenannten ,,interstitiellen Lungenerkran-
kung“, handeln, die lebensbedrohlich sein kann.

starke Schmerzen in Magen oder Darm, Fieber, Schiittelfrost,

Ubelkeit, Erbrechen, Spannungen oder Blahungen im Bauch-

bereich auftreten, da es sich hierbei um Symptome eines Ris-

ses in der Magen- oder Darmwand (,,gastrointestinale Perfo-
ration“) handeln konnte. Teilen Sie Ihrem Arzt aufierdem mit,
wenn Sie friiher einmal Geschwiire im Magen-Darm-Bereich
oder Aussackungen der Darmwand (Divertikel) hatten, oder
gleichzeitig mit entziindungshemmenden Arzneimitteln

(nicht-steroidale Antirheumatika, gegen Schmerzen und

Schwellungen) oder Steroiden (gegen Entziindungen und All-

ergien) behandelt werden, weil dann das Risiko erh&ht sein

kdnnte.

« beilhnen eine akute oder sich verschlimmernde Rotung der
Augen, Augenschmerzen, erhdhter Tranenfluss, verschwom-
menes Sehen und/oder Lichtempfindlichkeit auftreten. Diese
Beschwerden miissen moglicherweise sofort behandelt
werden.

Siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*.

Kinder und Jugendliche

Fiir die Anwendung von GIOTRIF bei Kindern oder Jugendlichen
liegen keine Untersuchungen vor. Dieses Arzneimittel darf bei
Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet
werden.
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Einnahme von GIOTRIF zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen, auch wenn es sich um pflanzliche und nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Im Besonderen kdnnen folgende Arzneimittel, wenn sie vor
GIOTRIF eingenommen werden, den Blutspiegel von GIOTRIF
erhdhen und somit das Nebenwirkungsrisiko verstarken. Sie
sollten daher mit moglichst groRem zeitlichen Abstand zu
GIOTRIF eingenommen werden. Das bedeutet vorzugsweise mit
einem zeitlichen Abstand zu GIOTRIF von 6 Stunden (fiir Arz-
neimittel, die zweimal taglich eingenommen werden) oder

12 Stunden (fiir Arzneimittel, die einmal taglich eingenommen

werden):

« Ritonavir, Ketoconazol (auf3er in Shampoo), Itraconazol, Ery-
thromycin, Nelfinavir, Saquinavir (zur Behandlung von ver-
schiedenen Infektionen)

 Verapamil, Chinidin, Amiodaron (zur Behandlung von
Herzerkrankungen)

« Ciclosporin A, Tacrolimus (Arzneimittel, die Ihr Immunsystem
schwdchen)

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirksamkeit von GIOTRIF

abschwachen:

» Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital (zur Behandlung
von Krampfanfdllen)

« Johanniskraut (Hypericum perforatum, ein pflanzliches Arz-
neimittel gegen Depressionen)

« Rifampicin (ein Antibiotikum zur Behandlung von
Tuberkulose)

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie unsicher sind, wann diese Arz-

neimittel eingenommen werden sollen.

GIOTRIF kann die Konzentration von anderen Arzneimitteln im

Blut erhdhen. Zu diesen Arzneimitteln gehoren z. B. (aber nicht

ausschlieBlich) folgende Arzneimittel:

« Sulfasalazin (zur Behandlung von Entziindungen und
Infektionen)

» Rosuvastatin (zur Cholesterinsenkung).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt vor Einnahme dieser Arzneimit-
tel zusammen mit GIOTRIF.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Waéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel sollten Sie
eine Schwangerschaft vermeiden. Wenn Sie schwanger werden
kénnten, muss wadhrend der Behandlung und noch mindestens
1 Monat nach der letzten Einnahme dieses Arzneimittels eine
geeignete Verhilitungsmethode angewendet werden, da das
Ungeborene geschddigt werden kdnnte.

Falls Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
schwanger geworden sind, miissen Sie sofort Ihren Arzt infor-
mieren. Ihr Arzt wird mit Ihnen zusammen entscheiden, ob die
Behandlung fortgesetzt werden soll oder nicht.

Wenn Sie planen, nach der letzten Einnahme dieses Arzneimit-
tels schwanger zu werden, sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen,
da Ihr K&rper dieses Arzneimittel moglicherweise noch nicht
vollstandig ausgeschieden haben kdnnte.

Stillzeit

Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel diirfen Sie
nicht stillen. Ein Risiko fiir das gestillte Kind kann nicht ausge-
schlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wenn bei Ihnen behandlungsbedingte Beschwerden auftreten,
die Ihre Sehfahigkeit (z. B. gerotete und/oder gereizte Augen,
Augentrockenheit, Trdnenfluss, Lichtempfindlichkeit) oder Ihre
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen, sollten
Sie nicht aktiv am Straflenverkehr teilnehmen oder Maschinen
bedienen, bis diese Nebenwirkungen verschwinden (siehe
Abschnitt 4 Nebenwirkungen).

GIOTRIF enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt einen Zucker, der Lactose genannt
wird. Bitte nehmen Sie GIOTRIF erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist GIOTRIF einzunehmen?

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

Dosierung
Die empfohlene Dosis betrdgt 40 mg pro Tag.

Je nachdem, wie gut Sie dieses Arzneimittel vertragen, kann Ihr
Arzt Ihre Dosis anpassen (erh6hen oder verringern).

Wann sollten Sie GIOTRIF einnehmen?

Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel nicht zusammen

mit Nahrung einnehmen.

Wenn Sie dieses Arzneimittel eingenommen haben, warten

Sie mindestens 1 Stunde bevor Sie etwas essen, oder

wenn Sie bereits gegessen haben, warten Sie danach mindes-

tens 3 Stunden bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel einmal tdglich und jedes Mal

etwa zur gleichen Tageszeit ein. Dadurch wird es einfacher, an

die Einnahme zu denken.

Die Tabletten diirfen nicht gebrochen, zerkaut oder zerdriickt

werden.

» Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen mit einem Glas Wasser
(ohne Kohlensaure).

GIOTRIF wird geschluckt. Wenn Sie Schwierigkeiten beim
Schlucken haben, kann die Tablette in einem Glas Wasser (ohne
Kohlensaure) aufgeldst werden. Es sollen keine anderen Fliissig-
keiten verwendet werden. Geben Sie die Tablette im Ganzen ins
Wasser und riihren Sie gelegentlich um, bis die Tablette in sehr
kleine Partikel zerfallen ist. Dies kann ca. 15 Minuten dauern.
Trinken Sie die Fliissigkeit sofort. Fiillen Sie das Glas erneut mit
Wasser und trinken Sie es ebenfalls aus, um sicherzustellen,
dass Sie das gesamte Arzneimittel eingenommen haben.

Falls Sie nicht in der Lage sind zu schlucken und eine Magen-
sonde haben, konnte Ihr Arzt vorschlagen, Ihnen das Arznei-
mittel iber die Sonde zu geben.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von GIOTRIF eingenommen
haben, als Sie sollten

Verstandigen Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker. Es kdnnen
starkere Nebenwirkungen als sonst auftreten, und Ihr Arzt wird
Ihre Behandlung mdglicherweise unterbrechen und eine unter-
stlitzende Therapie einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von GIOTRIF vergessen haben

» Wenn der Zeitraum bis zur Einnahme der nachsten Dosis noch
mehr als 8 Stunden betragt, nehmen Sie die versdumte Dosis
ein, sobald Sie daran denken.

» Wenn die Einnahme der nachsten Dosis innerhalb der nachs-
ten 8 Stunden ansteht, lassen Sie die versdaumte Dosis aus
und nehmen Sie die ndchste Dosis zur gewohnten Zeit ein.
Setzen Sie danach die Einnahme der Tabletten zur gewohnten
Zeit fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge (2 Tabletten zur gleichen

Zeit statt 1 Tablette) ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-

gessen haben.
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Wenn Sie die Einnahme von GIOTRIF abbrechen

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ohne
vorige Riicksprache mit Ihrem Arzt. Es ist wichtig, dass Sie die-
ses Arzneimittel taglich einnehmen und so lange, wie Ihr Arzt es
Ihnen verordnet hat. Wenn Sie dieses Arzneimittel nicht neh-
men, wie Ihr Arzt es Ihnen verordnet hat, konnte Ihr Krebs wie-
der wachsen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt so schnell wie mdglich, wenn Sie
an einer der unten aufgefiihrten schwerwiegenden Nebenwir-
kungen leiden. In einigen Fallen muss Ihr Arzt méglicherweise
die Behandlung unterbrechen und Ihre Dosis verringern oder
die Behandlung abbrechen.

+ Durchfall (sehr hdufig, kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen).
Langer als 2 Tage anhaltende oder schwerere Formen von
Durchfall kbnnen zu Fliissigkeitsverlust (hdufig, kann bis zu
1 von 10 Behandelten betreffen), niedrigen Kaliumwerten im
Blut (haufig) und einer Verschlechterung der Nierenfunktion
(haufig) fiihren. Durchfall 1dsst sich behandeln. Nehmen Sie
bei den ersten Anzeichen von Durchfall viel Fllissigkeit zu
sich. Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt und beginnen Sie
so bald wie moglich mit einer geeigneten Behandlung. Es
empfiehlt sich, vor Beginn der Behandlung mit GIOTRIF Mittel
gegen Durchfall bereitzuhalten.

Hautausschlag (sehr hdufig).

Hautausschlag muss unbedingt friihzeitig behandelt werden.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie einen Hautausschlag
entwickeln. Wenn die Behandlung nicht anschldgt und der
Hautausschlag sich verstarkt (z. B. wenn sich die Haut
abschdlt oder Blasen bildet), benachrichtigen Sie bitte sofort
Ihren Arzt, da Ihr Arzt moglicherweise entscheiden wird, Thre
Behandlung mit GIOTRIF zu stoppen. Hautausschlag kann auf
Hautstellen, die der Sonne ausgesetzt sind, auftreten oder
sich verschlechtern. Das Tragen von schiitzender Kleidung
und die Verwendung eines Sonnenschutzmittels werden
empfohlen.

 Lungenentziindung (gelegentlich, kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen), eine sogenannte ,,interstitielle
Lungenerkrankung®. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn
bei Ihnen Kurzatmigkeit (mdglicherweise mit Husten oder
Fieber) auftritt oder sich pldtzlich verschlechtert.

 Gereizte oder entziindete Augen
Gereizte oder entziindete Augen kdnnen auftreten (Bindehaut-
entziindung / kombinierte Hornhaut-Bindehaut-Entziindung tritt
haufig auf und Hornhautentziindung tritt gelegentlich auf).
Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, wenn Augenbeschwerden wie
z. B. Schmerzen, Rétung oder Augentrockenheit auftreten oder
sich verschlechtern.

Wenn Sie eines oder mehrere der oben beschriebenen Symp-
tome bemerken, wenden Sie sich schnellstmdglich an Ihren
Arzt.

Die folgenden weiteren Nebenwirkungen wurden auferdem
berichtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen):

* Reizung und Entziindung der Mundschleimhaut

» Nagelinfektion

» Verminderter Appetit

» Nasenbluten

« Ubelkeit

e Erbrechen
* Juckreiz
» Trockene Haut

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):

» Schmerzende, gerotete, geschwollene oder sich abschdlende
Haut an Handen und FiiRen

» Anstieg der Leberenzym-Spiegel beim Bluttest (Aspartat-
Aminotransferase und Alanin-Aminotransferase)

» Entziindung der Blasenschleimhaut, die mit Brennen beim
Wasserlassen und haufigem, starkem Harndrang einhergeht
(Zystitis)

» Gestortes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)

» Magenschmerzen, Verdauungsstorungen, Sodbrennen

 Entziindung der Lippen

» Gewichtsverlust

 Laufende Nase

* Muskelkrdmpfe

« Fieber

» Nagelprobleme

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen):

 Entzlindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

« Riss in der Magen- oder Darmwand (gastrointestinale
Perforation)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen):

» Schwere Blasenbildung oder Ablésung der Haut (Verdacht auf
Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse)

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 kénnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem
anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist GIOTRIF aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
nach ,verwendbar bis“ bzw. auf dem Beutel nach ,verw. bis*
bzw. auf der Blisterpackung nach ,,EXP“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit und Licht zu schiitzen.
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Fiir Deutschland gilt: Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im
Abwasser.

Fiir Osterreich gilt: Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall.

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 GIOTRIF enthélt

- Der Wirkstoff ist Afatinib. Jede Filmtablette enthalt 50 mg
Afatinib (als Dimaleat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat; mikro-
kristalline Cellulose (E460); hochdisperses Siliciumdioxid
(E551); Crospovidon (Typ A); Magnesiumstearat (E470b);
Hypromellose (E464); Macrogol 400; Titandioxid (E171);
Talkum (E553b); Polysorbat 80 (E433); Indigocarmin-
Aluminiumsalz (E132).

Wie GIOTRIF aussieht und Inhalt der Packung

GIOTRIF 50 mg Filmtabletten sind dunkelblaue, ovale Tabletten.

Sie sind mit der Pragung ,,T50“ auf der einen Seite und dem
Logo von Boehringer Ingelheim auf der anderen Seite versehen.

GIOTRIF Filmtabletten sind in Packungen mit 1, 2 oder &4 perfo-

rierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen erhaltlich.

Jede Blisterpackung enthalt 7 x 1 Filmtablette und ist in einem
Aluminiumbeutel mit Trockenmittel, das nicht geschluckt wer-
den darf, verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strafie 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Hersteller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strafie 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen liber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2019.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf

den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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