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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

LUMYKRAS 120 mg Filmtabletten
LUMYKRAS 240 mg Filmtabletten

Sotorasib

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies
ermdoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.
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— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LUMYKRAS und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von LUMYKRAS beachten?
Wie ist LUMYKRAS einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist LUMYKRAS aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist LUMYKRAS und wofiir wird es angewendet?

LUMYKRAS enthalt den Wirkstoff Sotorasib und gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die antineoplastische Mittel (Krebsmedikamente) genannt werden.

LUMYKRAS wird zur Behandlung von Erwachsenen mit einer Form von Lungenkrebs
angewendet — bezeichnet als nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (non-small cell lung
cancer, NSCLC) —, wenn dieser fortgeschritten ist und in andere Kérperteile gestreut hat.

LUMYKRAS wird angewendet, wenn vorherige Behandlungen das Krebswachstum
nicht stoppen konnten und wenn die Krebszellen eine genetische Veranderung
aufweisen, die es ihnen ermdéglicht, eine veranderte (mutierte) Form eines Proteins mit
der Bezeichnung KRAS G172C zu bilden. Ihr Arzt wird im Vorfeld |hre Krebszellen auf
diese Veranderung testen, um sicherzustellen, dass LUMYKRAS flir Sie geeignet ist.

Wie funktioniert LUMYKRAS?

Das mutierte KRAS G12C-Protein tragt zu einem unkontrollierten Wachstum der
Krebszellen bei. LUMYKRAS bindet an das Protein und stoppt dessen Aktivitat, wodurch
das Wachstum des Krebses verlangsamt oder gestoppt werden kann.
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Wenn Sie Fragen dazu haben, wie LUMYKRAS wirkt oder warum dieses Arzneimittel
Ihnen verschrieben wurde, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von LUMYKRAS
beachten?

LUMYKRAS darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen Sotorasib oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie LUMYKRAS einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie in
der Vergangenheit Leberprobleme hatten. Ihr Arzt kann Bluttests durchfihren, um lhre
Leberfunktion zu Uberprifen, und beschlieRen, entweder die Dosis von LUMYKRAS zu
reduzieren oder lhre Behandlung abzubrechen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie in der Vergangenheit jemals weitere
Lungenprobleme hatten. Einige Lungenprobleme kdnnen sich wahrend der Behandlung

mit LUMYKRAS verschlimmern, da LUMYKRAS wéahrend der Behandlung eine
Entzindung der Lunge verursachen kann. Die Symptome kdnnen denen von
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Lungenkrebs ahneln. Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn bei Ihnen neue oder
sich verschlimmernde Symptome auftreten, einschliel3lich Atembeschwerden,
Kurzatmigkeit oder Husten (mit oder ohne Aufhusten von Schleim) oder Fieber.

Kinder und Jugendliche

LUMYKRAS wurde bei Kindern und Jugendlichen nicht untersucht. Eine Behandlung mit
LUMYKRAS wird bei Personen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von LUMYKRAS zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen, einschliel3lich nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel,
Vitamine und pflanzlicher Arzneimittel. Dies ist notwendig, weil LUMYKRAS die
Wirkweise einiger anderer Arzneimittel beeinflussen kann und einige andere Arzneimittel
die Wirkweise von LUMYKRAS beeinflussen kénnen.

Die folgenden Arzneimittel kbnnen die Wirksamkeit von LUMYKRAS reduzieren:

— Arzneimittel zur Reduzierung der Magensaure und zur Behandlung von
Magengeschwtren, Verdauungsstérungen und Sodbrennen (siehe Abschnitt 3), wie
z.B.:
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« Dexlansoprazol, Esomeprazol, Lansoprazol, Omeprazol, Pantoprazol natrium
oder Rabeprazol (Arzneimittel, die als ,Protonenpumpenhemmer” bekannt sind)

« Ranitidin, Famotidin, Cimetidin (Arzneimittel, die als ,H2-Rezeptor-Antagonisten®
bekannt sind)

— Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

— Arzneimittel, die zur Behandlung von Epilepsie angewendet werden mit der
Bezeichnung Phenytoin, Phenobarbital oder Carbamazepin (auch zur Behandlung
von Nervenschmerzen)

— Johanniskraut (pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

— Enzalutamid (zur Behandlung von Prostatakrebs)

LUMYKRAS kann die Wirksamkeit der folgenden Arzneimittel reduzieren:

— Arzneimittel, die zur Behandlung starker Schmerzen angewendet werden, wie z.B.
Alfentanil oder Fentanyl

— Arzneimittel, die bei Organtransplantationen angewendet werden, um eine
OrganabstofRung zu verhindern, wie z.B. Ciclosporin, Sirolimus, Everolimus oder
Tacrolimus

— Arzneimittel, die zur Senkung eines hohen Blutdrucks angewendet werden, wie
Amlodipin und Manidipin
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Arzneimittel, die zur Senkung des Cholesterinspiegels angewendet werden, wie z.B.
Simvastatin, Atorvastatin oder Lovastatin

Midazolam (wird zur Behandlung akuter Krampfanfélle oder als Beruhigungsmittel
vor oder wahrend eines operativen Eingriffs oder eines medizinischen Verfahrens
angewendet)

Arzneimittel, die zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen angewendet werden,
wie z.B. Dronedaron oder Amiodaron

Arzneimittel, die als Antikoagulanzien bezeichnet werden und lhre Blutgerinnung
hemmen, wie z.B. Rivaroxaban oder Apixaban

LUMYKRAS kann zusammen mit den folgenden Arzneimitteln das Risiko von
Nebenwirkungen erhdhen:

Arzneimittel, die zur Behandlung von bestimmten Krebserkrankungen oder
Entziindungen angewendet werden, wie z.B. Methotrexat, Mitoxantron, Topotecan
oder Lapatinib

Arzneimittel, die zur Behandlung von Herzinsuffizienz angewendet werden, wie z.B.
Digoxin

Arzneimittel, die zur Senkung der Cholesterinwerte angewendet werden, wie z.B.
Rosuvastatin

Verhiitung
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Wenn Sie LUMYKRAS einnehmen und gleichzeitig orale Verhitungsmittel anwenden,
sind die oralen Verhltungsmittel moéglicherweise nicht wirksam. Sie sollten zusatzlich
eine andere zuverlassige Verhitungsmethode anwenden, beispielsweise eine
Barrieremethode (z.B. Kondom), damit Sie wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels
nicht schwanger werden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt tiber die fur Sie und lhren Partner
geeigneten Verhltungsmethoden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fertilitat

Schwangerschaft

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 um Rat.

Sie durfen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels nicht schwanger werden, da die
Auswirkungen von LUMYKRAS bei schwangeren Frauen nicht bekannt sind; es kdnnte
Ihrem Kind schaden. Wenn Sie schwanger werden kénnen, missen Sie wahrend der
Behandlung und flr mindestens 7 Tage nach Beendigung der Behandlung eine
hochwirksame Verhutungsmethode anwenden.

Stillzeit
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Stillen Sie nicht wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels und Gber einen Zeitraum
von 7 Tagen nach der letzten Dosis. Es ist nicht bekannt, ob die Bestandteile von
LUMYKRAS in die Muttermilch Gbergehen und so Ihrem Kind schaden kénnen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

LUMYKRAS hat keinen merkbaren Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

LUMYKRAS enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

LUMYKRAS enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist LUMYKRAS einzunehmen?

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

Andern Sie lhre Dosis nicht und setzen Sie LUMYKRAS nur ab, wenn |hr Arzt oder
Apotheker Sie dazu auffordert. Ihr Arzt oder Apotheker kann die Dosis verringern oder
lhre Behandlung mit dem Arzneimittel abbrechen, je nachdem, wie gut Sie es vertragen.
— Die empfohlene Dosis betragt einmal taglich 960 mg (8 Tabletten mit 120mg oder 4
Tabletten mit 240 mg). Nehmen Sie lhre tagliche Dosis LUMYKRAS einmal taglich
jeweils zur gleichen Tageszeit oral ein.
— LUMYKRAS kann zu einer Mahlzeit oder unabhangig von den Mahlzeiten
eingenommen werden.
— Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen. Sie kénnen die Tabletten in Wasser
auflésen, aber kauen, zerkleinern oder zerteilen Sie die Tabletten nicht.
— Wenn Sie LUMYKRAS-Tabletten nicht im Ganzen schlucken kénnen:
* Geben Sie lhre tagliche Dosis LUMYKRAS in ein halbes Glas (mindestens
120 ml) zimmerwarmes normales Trinkwasser, ohne die Tabletten zu zerkleinern.
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Verwenden Sie keine anderen Flissigkeiten; dies gilt auch flir sdurehaltige
Getranke (z.B. Fruchtsafte).

« Schwenken Sie das Glas vorsichtig, bis sich die Tabletten in kleine Stiicke
aufgeldst haben (die Tabletten I6sen sich nicht vollstandig auf). Das Aussehen
der Lésung kann von blass- bis hellgelb variieren.

« Trinken Sie die Lésung sofort.

« Schwenken Sie das Glas mit einem zuséatzlichen halben Glas Wasser, und trinken
Sie den Inhalt sofort, um sicherzustellen, dass Sie die volle Dosis LUMYKRAS
eingenommen haben.

« Wenn Sie nicht sofort die gesamte L6sung trinken, riihren Sie die Lésung erneut
um, bevor Sie sie vollstandig trinken. Trinken Sie die gesamte L6sung innerhalb
von zwei Stunden nach der Zubereitung.

— Falls erforderlich, kann lhr Arzt Ihnen empfehlen, LUMYKRAS Uber eine

Erndhrungssonde zu erhalten.

Wenn Sie ein Arzneimittel zur Reduzierung der Magenséure, wie z.B. einen
Protonenpumpenhemmer oder einen H2-Rezeptor-Antagonisten, einnehmen missen,
dann nehmen Sie LUMYKRAS zusammen mit einem saurehaltigen Getrank (wie z.B.
Cola) ein. Alternativ kbnnen Sie einen lokal wirksamen Magenséaureblocker (wie z.B.
Magnesiumhydroxid oder Calciumcarbonat) anwenden; in diesem Fall sollte
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LUMYKRAS entweder 4 Stunden vor oder 10 Stunden nach diesem Arzneimittel
eingenommen werden (siehe Abschnitt 2).

Wenn Sie eine gréRere Menge von LUMYKRAS eingenommen haben, als Sie
sollten

Bitte sprechen Sie umgehend mit |hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, wenn Sie mehr Tabletten als empfohlen eingenommen haben.

Wenn Sie nach der Einnahme von LUMYKRAS erbrechen miissen

Wenn Sie nach der Einnahme einer Dosis LUMYKRAS erbrechen miissen, nehmen Sie
keine zuséatzliche Dosis ein. Nehmen Sie |hre nachste Dosis zum regular geplanten
Zeitpunkt ein.

Wenn Sie die Einnahme von LUMYKRAS vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis LUMYKRAS zum regular geplanten Zeitpunkt
vergessen haben und weniger als 6 Stunden vergangen sind, nehmen Sie lhre Dosis
wie gewohnt ein. Wenn mehr als 6 Stunden nach dem regular geplanten Zeitpunkt
vergangen sind, nehmen Sie die Dosis nicht ein. Nehmen Sie |hre nachste Dosis am
nachsten Tag zum regular geplanten Zeitpunkt ein.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Sehr haufige und schwerwiegende mdgliche Nebenwirkungen von LUMYKRAS sind
erhohte Blutwerte bestimmter Leberenzyme (AST/ALT), die ein Anzeichen fur
Leberprobleme sind. |hr Arzt kann Bluttests durchftihren, um zu tberprifen, wie gut lhre
Leber funktioniert, und beschlielen, entweder die Dosis von LUMYKRAS zu reduzieren
oder |lhre Behandlung abzubrechen (siehe Abschnitt 2).

Andere mdgliche Nebenwirkungen von LUMYKRAS sind u.a.:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Durchfall

— Unwohlsein (Ubelkeit)

— Mudigkeit

— Erbrechen

— Verstopfung

— Magenschmerzen

— Gelenkschmerzen
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Rickenschmerzen

Kurzatmigkeit

Husten

Niedrige Anzahl roter Blutkérperchen (Anamie), was Midigkeit und Erschépfung
verursachen kann

Verminderter Appetit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen

Fieber

Erhdhte getestete Werte einiger Enzyme einschliel3lich von Enzymen im Blut
(erhdhte(s) Alkalische Phosphatase, Bilirubin und Gamma-Glutamyltransferase)
Leberschadigung

Entziindung der Lunge, die als ,interstitielle Lungenerkrankung“ bezeichnet wird
Veranderungen in Bluttests (verminderte Kaliumkonzentrationen im Blut)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Nierenprobleme, einschliel3lich Nierenversagen
Entziindung der Leber (Hepatitis)

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen
(Details siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Deutschland

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN
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OSTERREICH
Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Italia
Agenzia Italiana del Farmaco

Sito web: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse
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5. Wie ist LUMYKRAS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ und
der Blisterpackung nach ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Sic diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Karton nach ,,verwendbar bis® und der Flasche nach
,,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was LUMYKRAS enthalt
— Der Wirkstoff ist: Sotorasib. Jede Filmtablette enthalt 120 mg oder 240 mg Sotorasib.
— Die sonstigen Bestandteile sind:
» Mikrokristalline Cellulose (E 460(i))
« Lactose-Monohydrat
* Croscarmellose-Natrium (E 468)
« Magnesiumstearat (E 470Db)
— Die Tabletten sind Uberzogen mit:
« Poly(vinylalkohol) (E 1203), Titandioxid (E 171), Macrogol 4000 (E 1521), Talkum
(E 553b) und Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)

Siehe ,LUMYKRAS enthéalt Lactose” und ,LUMYKRAS enthéalt Natrium® in Abschnitt 2.
Wie LUMYKRAS aussieht und Inhalt der Packung

LUMYKRAS 120mg Filmtabletten

Jede Filmtablette wird als gelbe, langliche Filmtablette mit der Pragung ,AMG" auf der
einen Seite und ,120" auf der anderen Seite zur Verfligung gestellt.
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— LUMYKRAS wird in Blisterpackungen mit 8 Filmtabletten in Packungsgréfien mit 240
Filmtabletten (1 Karton mit 30 Blisterpackungen) und als Biindelpackung mit 720 (3 x
240) Filmtabletten zur Verfigung gestellt.

— LUMYKRAS wird in Flaschen mit 120 Filmtabletten in Packungsgréf3en mit 240
Filmtabletten (1 Karton mit 2 Flaschen) zur Verfligung gestelit.

LUMYKRAS 240mg Filmtabletten

Jede Filmtablette wird als gelbe, ovale Filmtablette mit der Pragung ,AMG" auf der einen

Seite und ,240" auf der anderen Seite zur VerfiUgung gestellt.

— LUMYKRAS wird in perforierten Einzeldosis-Blisterpackungen mit 8 Filmtabletten in
PackungsgréRen mit 120 Filmtabletten (1 Karton mit 15 Blisterpackungen) zur
Verfigung gestellt.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Amgen Europe B.V,,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Niederlande
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Pharmazeutischer Unternehmer
Amgen Europe B.V_,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Niederlande

Hersteller
Amgen NV,
Telecomlaan 5-7,
1831 Diegem,
Belgien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit

dem Ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Amgen GmbH

Tel.: +49 89 1490960

Osterreich
Amgen GmbH
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Tel: +43 (0)1 50 217

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2024.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen® zugelassen. Das bedeutet,
dass weitere Nachweise fiir den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel
mindestens jahrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die Packungsbeilage
aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfigbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
in allen EU-Amtssprachen verfligbar.
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