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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

MIRAPEXIN 0,088 mg Tabletten
MIRAPEXIN 0,18 mg Tabletten
MIRAPEXIN 0,35 mg Tabletten
MIRAPEXIN 0,7 mg Tabletten
MIRAPEXIN 1,1 mg Tabletten

Pramipexol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.

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

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist MIRAPEXIN und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von MIRAPEXIN beachten?
Wie ist MIRAPEXIN einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist MIRAPEXIN aufzubewahren?

Weitere Informationen

Al S

1. WAS IST MIRAPEXIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
MIRAPEXIN gehort zur Gruppe der Dopaminagonisten, die die Dopamin-
rezeptoren des Gehirns stimulieren. Die Stimulation der Dopaminrezeptoren 16st
Nervenimpulse im Gehirn aus, die dabei helfen, Korperbewegungen zu
kontrollieren.

MIRAPEXIN wird angewendet zur:

— Behandlung der Symptome bei idiopathischer Parkinson-Krankheit. Es kann
entweder allein oder in Kombination mit Levodopa (einem anderen
Antiparkinsonmittel) angewendet werden.

— Behandlung der Symptome des mittelgradigen bis schweren idiopathischen
Restless-Legs-Syndroms (RLS).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MIRAPEXIN
BEACHTEN?

MIRAPEXIN darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Pramipexol oder einen der
sonstigen Bestandteile der Tabletten sind (siehe Abschnitt 6, "Weitere
Informationen").

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von MIRAPEXIN ist erforderlich

Bitte informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Beschwerden oder Symptome haben

(hatten) oder entwickeln, insbesondere in den nachfolgend angefiihrten Fllen:

— Nierenerkrankung

— Halluzinationen (Dinge sehen, horen oder fiihlen, die gar nicht da sind). Die
meisten Halluzinationen sind visueller Art.

— Motorische Fehlfunktionen (Dyskinesien; z.B. abnorme, unkontrollierte
Bewegungen der Gliedmafen). Wenn Sie an fortgeschrittener
Parkinson-Krankheit leiden und auch Levodopa einnehmen, konnten Sie
wihrend der schrittweisen Erhohung der Dosierung von MIRAPEXIN
motorische Fehlfunktionen (Dyskinesien) entwickeln.

— Schlafrigkeit und plotzliche Einschlafattacken

— Verhaltensédnderungen, z.B. Spielsucht (pathologisches Spielen), zwanghaftes
Einkaufen sowie gesteigertes sexuelles Verlangen (erhohte Libido),
Essattacken

— Psychose (z.B. vergleichbar mit Symptomen wie bei Schizophrenie)

— Sehstorungen. Lassen Sie wéhrend der Behandlung mit MIRAPEXIN Thre
Augen in regelmafBigen Abstédnden untersuchen.

— Schwere Herz- oder BlutgefaBerkrankung. IThr Blutdruck sollte regelmiBig
tiberpriift werden, besonders zu Beginn der Behandlung. Damit soll ein Abfall
des Blutdrucks beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie) vermieden werden.

— Augmentation. Sie stellen moglicherweise fest, dass die Beschwerden zu einer
fritheren Tageszeit eintreten als iiblicherweise, intensiver sind und andere
GliedmaBen betreffen.

Kinder und Jugendliche

MIRAPEXIN wird fiir die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen unter

18 Jahren nicht empfohlen.

Bei Einnahme von MIRAPEXIN mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben. Dies

umfasst auch Arzneimittel, pflanzliche Mittel, Reformkost oder Nahrungs-
ergidnzungsmittel, die nicht verschreibungspflichtig sind.

Sie sollten die Einnahme von MIRAPEXIN zusammen mit antipsychotischen

Arzneimitteln vermeiden.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

— Cimetidin (zur Behandlung bei erhohter Magensdure und bei Magen-
geschwiiren);

— Amantadin (kann zur Behandlung der Parkinson-Krankheit angewendet
werden);

— Mexiletin (zur Behandlung des unregelméBigen Herzschlags, der sogenannten
ventrikuldren Arrhythmie);

— Zidovudine (kann zur Behandlung des erworbenen Immundefektsyndroms
[AIDS] angewendet werden, einer Erkrankung des menschlichen
Immunsystems);

— Cisplatin (zur Behandlung verschiedener Krebserkrankungen);

— Chinin (kann zur Vorbeugung schmerzhafter nachtlicher Beinkrampfe und zur
Behandlung eines Typs von Malaria - bekannt als Malaria falciparum
[maligne Malaria] - angewendet werden);

— Procainamid (zur Behandlung des unregelméfigen Herzschlags).

Wenn Sie Levodopa einnehmen, wird eine Verringerung der Dosis von Levodopa

zu Beginn der Behandlung mit MIRAPEXIN empfohlen.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie Arzneimittel mit beruhigender (sedierender)

Wirkung einnehmen oder wenn Sie Alkohol trinken. In diesen Fillen konnte

MIRAPEXIN Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fithren oder eine Maschine zu

bedienen, beeintrichtigen.

Bei Einnahme von MIRAPEXIN zusammen mit Nahrungsmitteln und

Getrinken

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie wihrend der Behandlung mit MIRAPEXIN

Alkohol trinken.

MIRAPEXIN kann zu oder unabhingig von den Mahlzeiten eingenommen

werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie schwanger sind, glauben schwanger zu sein

oder beabsichtigen schwanger zu werden. Thr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen,

ob Sie die Einnahme von MIRAPEXIN fortsetzen sollen.

Die Auswirkung von MIRAPEXIN auf das ungeborene Kind ist nicht bekannt.

Nehmen Sie daher MIRAPEXIN nicht ein, wenn Sie schwanger sind, es sei denn,

Ihr Arzt gibt Ihnen entsprechende Anweisung.

MIRAPEXIN sollte wihrend der Stillzeit nicht eingenommen werden.

MIRAPEXIN kann die Milchbildung hemmen. Dariiber hinaus kann es in die

Muttermilch iibertreten und zum Saugling gelangen. Wenn eine Behandlung mit

MIRAPEXIN fiir notwendig erachtet wird, sollte abgestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

MIRAPEXIN kann Halluzinationen (Dinge sehen, horen oder fiihlen, die gar
nicht da sind) hervorrufen. Wenn Sie davon betroffen sind, diirfen Sie weder ein
Fahrzeug fithren noch Maschinen bedienen.

MIRAPEXIN wird mit Schldfrigkeit und plotzlichen Einschlafattacken in
Verbindung gebracht, insbesondere bei Patienten mit einer Parkinson-Krankheit.
Wenn derartige Nebenwirkungen bei Thnen auftreten sollten, diirfen Sie weder ein
Fahrzeug fiihren noch Maschinen bedienen. Bitte informieren Sie Ihren Arzt,
wenn diese Nebenwirkungen auftreten.

3. WIE IST MIRAPEXIN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie MIRAPEXIN immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Ihr Arzt
wird Sie beziiglich der richtigen Dosierung beraten.

MIRAPEXIN kann zu oder unabhingig von den Mahlzeiten eingenommen
werden. Nehmen Sie die Tabletten mit Wasser ein.

Parkinson-Krankheit

Die Tagesgesamtdosis wird in drei gleiche Dosen aufgeteilt eingenommen.
Waihrend der ersten Woche betrdgt die iibliche Dosis 3 x tdglich 1 Tablette
MIRAPEXIN 0,088 mg (entsprechend einer Tagesdosis von 0,264 mg):

Erste Woche
Anzahl der Tabletten 3 x téglich
1 Tablette MIRAPEXIN 0,088 mg
Tagesgesamtdosis (mg) 0,264

Die Tagesdosis wird alle 5 - 7 Tage nach Anweisung Thres Arztes erhoht, bis Thre
Symptome unter Kontrolle sind (Erhaltungsdosis).

Zweite Woche Dritte Woche
Anzahl der 3 x tdglich 3 x tdglich
Tabletten 1 Tablette MIRAPEXIN 1 Tablette MIRAPEXIN
0,18 mg 0,35 mg
ODER ODER
3 x taglich 3 x taglich
2 Tabletten MIRAPEXIN 2 Tabletten MIRAPEXIN
0,088 mg 0,18 mg
Tagesgesamt- 0,54 1,1
dosis (mg)

Die iibliche Erhaltungsdosis betrdgt 1,1 mg pro Tag. Es kann jedoch sein, dass
Thre Dosis noch weiter erhoht werden muss. Thr Arzt kann die Dosis
gegebenenfalls auf maximal 3,3 mg Pramipexol pro Tag erhohen. Eine niedrigere
Erhaltungsdosis von 3 Tabletten MIRAPEXIN 0,088 mg pro Tag ist ebenso
moglich.

Niedrigste Erhaltungsdosis Hochste Erhaltungsdosis
Anzahl der 3 x taglich 3 x taglich
Tabletten 1 Tablette MIRAPEXIN 1 Tablette MIRAPEXIN
0,088 mg 1,1 mg
Tagesgesamt- 0,264 33
dosis (mg)

Patienten mit Nierenerkrankung

Wenn Sie eine mittelgradige oder schwere Nierenerkrankung haben, wird Thr Arzt
Thnen eine niedrigere Dosis verschreiben. In diesem Fall miissen Sie die Tabletten
nur 1 oder 2 x tiglich einnehmen. Bei mittelgradiger Nierenerkrankung betragt
die iibliche Anfangsdosis 2 x tdglich 1 Tablette MIRAPEXIN 0,088 mg. Bei
schwerer Nierenerkrankung betrégt die libliche Anfangsdosis 1 x téglich 1 Tablette
MIRAPEXIN 0,088 mg.

Restless-Legs-Syndrom

Die Einnahme erfolgt tiblicherweise 1 x tiglich am Abend 2 - 3 Stunden vor dem
Zubettgehen.

Wihrend der ersten Woche betragt die iibliche Dosis 1 x tdglich 1 Tablette
MIRAPEXIN 0,088 mg (entsprechend einer Tagesdosis von 0,088 mg):

Erste Woche

Anzahl der Tabletten 1 Tablette MIRAPEXIN 0,088 mg

Tagesgesamtdosis (mg) 0,088

Die Tagesdosis wird alle 4 - 7 Tage nach Anweisung Ihres Arztes erhoht, bis Thre
Symptome unter Kontrolle sind (Erhaltungsdosis).

Zweite Woche Dritte Woche Vierte Woche
Anzahl der 1 Tablette 1 Tablette 1 Tablette
Tabletten MIRAPEXIN MIRAPEXIN MIRAPEXIN
0,18 mg 0,35 mg 0,35 mg
ODER ODER und 1 Tablette
2 Tabletten 2 Tabletten MIRAPEXIN
MIRAPEXIN MIRAPEXIN 0,18 mg
0,088 mg 0,18 mg ODER
ODER 3 Tabletten
4 Tabletten MIRAPEXIN
MIRAPEXIN 0,18 mg
0,088 mg ODER
6 Tabletten
MIRAPEXIN
0,088 mg
Tagesgesamt- 0,18 0,35 0,54
dosis (mg)

Die tégliche Dosis sollte 6 Tabletten MIRAPEXIN 0,088 mg oder eine Dosis von

0,54 mg (0,75 mg Pramipexol-Salz) nicht iiberschreiten.

Wenn Sie die Tabletten lidnger als ein paar Tage absetzen und erneut mit der

Behandlung beginnen mochten, miissen Sie wieder mit der niedrigsten Dosis

anfangen. Sie konnen dann die Dosis wieder erhohen, wie Sie es beim ersten Mal

gemacht haben. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Thr Arzt wird die Behandlung nach drei Monaten beurteilen, um zu entscheiden,

ob die Behandlung fortgesetzt wird oder nicht.

Patienten mit Nierenerkrankung

Wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben, ist die Behandlung mit

MIRAPEXIN méglicherweise fiir Sie nicht geeignet.

Wenn Sie eine grofiere Menge von MIRAPEXIN eingenommen haben, als

Sie sollten

Sollten Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben,

— wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt oder an die Notfallabteilung des
néchstgelegenen Krankenhauses;

— konnen Sie Erbrechen, Ruhelosigkeit oder andere der in Abschnitt 4
beschriebenen Nebenwirkungen entwickeln.

‘Wenn Sie die Einnahme von MIRAPEXIN vergessen haben

Setzen Sie die Behandlung zum néchsten Zeitpunkt fort. Nehmen Sie nicht die

doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

‘Wenn Sie die Einnahme von MIRAPEXIN abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von MIRAPEXIN nicht ab, ohne zuerst mit Threm

Arzt gesprochen zu haben. Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels

abbrechen miissen, wird Thr Arzt die Dosis schrittweise verringern. Auf diese

Weise wird das Risiko hinsichtlich einer Verschlechterung der Symptome

herabgesetzt.




Wenn Sie an der Parkinson-Krankheit leiden, sollten Sie die Behandlung mit
MIRAPEXIN nicht pldtzlich abbrechen. Der plétzliche Abbruch kann bei Thnen
einen Krankheitszustand hervorrufen, der malignes neuroleptisches Syndrom
genannt wird und ein erhebliches Gesundheitsrisiko darstellen kann. Zu den
Symptomen zéhlen:

— herabgesetzte oder fehlende Muskelbewegungen (Akinesie)

— Muskelsteitheit

— Fieber

— instabiler Blutdruck

— erhohte Herzfrequenz (Tachykardie)

— Verwirrtheit

— eingeschrinktes Bewusstsein (z.B. Koma)

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Thren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann MIRAPEXIN Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Hiufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Wenn Sie unter der Parkinson-Krankheit leiden,

Nebenwirkungen bei Ihnen aufireten:

Sehr héufig

— motorische Fehlfunktionen (Dyskinesie;
Bewegungen der Gliedmalien)

— Schlafrigkeit

— Schwindel

- Ubelkeit

Héufig

— Drang, sich ungewohnlich zu verhalten

— Halluzinationen (Dinge sehen, horen oder fiihlen, die gar nicht da sind)

— Verwirrtheit

— Midigkeit

— Schlaflosigkeit (Insomnie)

— Fliissigkeitseinlagerung im Gewebe, iiblicherweise in den Beinen (peripheres
Odem)

— Kopfschmerzen

— niedriger Blutdruck (Hypotonie)

— abnorme Traume

— Verstopfung

— Sehstorungen

— Erbrechen

— Gewichtsabnahme einschlieBlich reduziertem Appetit

Gelegentlich

— Paranoia (z.B. tibertriebene Angst um das eigene Wohlbefinden)

— Wahnvorstellungen

— iiberméBige Schléifrigkeit wéhrend des Tages und plétzliches Einschlafen

— Gedachtnisstérung (Amnesie)

— erhohter Bewegungsdrang und Unfahigkeit,
(Hyperkinesie)

— Gewichtszunahme

— erhohtes sexuelles Verlangen (z.B. gesteigerte Libido)

— allergische Reaktionen (z.B. Hautausschlag, Juckreiz, Uberempfindlichkeit)

— ohnméchtig werden

— Spielsucht, insbesondere wenn Sie hohe Dosen von MIRAPEXIN einnehmen

— iberméBige sexuelle Aktivitat (Hypersexualitét)

— Herzversagen (Herzerkrankung, die Kurzatmigkeit und Schwellungen an den
Knocheln verursachen kann)*

— vermehrtes Essen (Essattacken, Hyperphagie)

— Ruhelosigkeit

— zwanghaftes Einkaufen

— Atemnot (Dyspnoe)

— Schluckauf

— Lungenentziindung (Pneumonie)

Fir die mit * gekennzeichneten Nebenwirkungen ist eine genaue Haufigkeits-

schitzung nicht moglich, da diese Nebenwirkungen nicht in klinischen Studien

mit 2762 Patienten, die mit Pramipexol behandelt wurden, beobachtet wurden.

Die Héufigkeitskategorie ist wahrscheinlich nicht hoher als "gelegentlich".

Wenn Sie unter dem Restless-Legs-Syndrom leiden, konnen die folgenden

Nebenwirkungen bei Thnen aufireten:

Sehr héufig

- Ubelkeit

Héufig

— Verdnderungen des Schlafverhaltens, wie z.B. Schlaflosigkeit (Insomnie) und
Schlafrigkeit

— Midigkeit

— Kopfschmerzen

— abnorme Trdume

— Verstopfung

— Schwindel

— Erbrechen

Gelegentlich

— pathologische Spielsucht,
MIRAPEXIN einnehmen*

— UbermaBige sexuelle Aktivitit (Hypersexualitat)*

— zwanghaftes Einkaufen*

— Drang, sich ungewohnlich zu verhalten*

— Herzversagen (Herzerkrankung, die Kurzatmigkeit und Schwellungen an den
Knocheln verursachen kann)*

— vermehrtes Essen (Essattacken)*

— motorische Fehlfunktionen (Dyskinesie;
Bewegungen der Gliedmafien)

— erhohter Bewegungsdrang und Unfahigkeit,
(Hyperkinesie)*

— Paranoia (z.B. tibertriebene Angst um das eigene Wohlbefinden)*

— Wahnvorstellungen*

— Gedachtnisstérung (Amnesie)*

— Halluzinationen (Dinge sehen, horen oder fiihlen, die gar nicht da sind)

— Verwirrtheit

— iiberméBige Schlifrigkeit wéhrend des Tages und plétzliches Einschlafen

— Gewichtszunahme

— erhohtes sexuelles Verlangen (z.B. gesteigerte Libido)

— niedriger Blutdruck (Hypotonie)

— Flissigkeitseinlagerung im Gewebe, tiblicherweise in den Beinen (peripheres
Odem)

— allergische Reaktionen (z.B. Hautausschlag, Juckreiz, Uberempfindlichkeit)

— ohnméchtig werden

— Ruhelosigkeit

— Sehstérungen

— Gewichtsabnahme einschlieSlich vermindertem Appetit

— Atemnot (Dyspnoe)

— Schluckauf

— Lungenentziindung (Pneumonie)

Fir die mit * gekennzeichneten Nebenwirkungen ist eine genaue

Haufigkeitsschiatzung nicht moglich, da diese Nebenwirkungen nicht in

klinischen Studien mit 1395 Patienten, die mit Pramipexol behandelt wurden,

beobachtet wurden. Die Haufigkeitskategorie ist wahrscheinlich nicht hoher als

"gelegentlich".

konnen die folgenden

z.B. abnorme, unkontrollierte

sich ruhig zu verhalten

insbesondere wenn Sie hohe Dosen von

z.B. abnorme, unkontrollierte

sich ruhig zu verhalten

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST MIRAPEXIN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen MIRAPEXIN nach dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese Maflnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was MIRAPEXIN enthiilt

Der Wirkstoff ist Pramipexol.

Jede Tablette enthilt 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg oder 1,1 mg
Pramipexol, entsprechend 0,125 mg, 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg bzw. 1,5 mg
Pramipexoldihydrochlorid 1 H,O.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph. Eur.), Maisstérke, hochdisperses
Siliciumdioxid, Povidon (K25) und Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie MIRAPEXIN aussieht und Inhalt der Packung

MIRAPEXIN 0,088 mg Tabletten sind weif}, rund, flach und mit einer Pragung
versehen, ohne Bruchkerbe.

MIRAPEXIN 0,18 mg Tabletten und MIRAPEXIN 0,35 mg Tabletten sind weil,
oval, flach und mit einer Pragung versehen. Die Tabletten haben eine Bruchkerbe
und sind in zwei Halften teilbar.

MIRAPEXIN 0,7 mg Tabletten und MIRAPEXIN 1,1 mg Tabletten sind weil,
rund, flach und mit einer Pragung versehen. Die Tabletten haben eine Bruchkerbe
und sind in zwei Hilften teilbar.

Alle Stirken von MIRAPEXIN sind in Aluminium-Blisterpackungen mit 10 Tabletten
pro Blisterstreifen in Packungen mit jeweils 3 oder 10 Blisterstreifen (30 oder
100 Tabletten) erhéltlich. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien
in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

Boehringer Ingelheim International GmbH, D-55216 Ingelheim am Rhein,
Deutschland

Hersteller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, D-55216 Ingelheim am Rhein,
Deutschland

Parallel vertrieben von:

Pharma Westen Ges.m.b.H., Fixheider Str. 4, 51381 Leverkusen
Umgepackt von:

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Dédnemark

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie
sich bitte mit dem Ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien

SCS Boehringer Ingelheim Comm.V, Tél/Tel: +32 2 773 33 11
Bouarapus

bropunrep Murenxaiim PLIB I'm6X u Ko KI - ko benrapus
Ten: +359 2 958 79 98

Cesk4 republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0., Tel: +420 234 655 111
Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S, TIf: +45 39 15 88 88
Deutschland

BIOTHERAX biochemisch-pharmazeutische Gesellschaft mbH
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Eesti filiaal, Tel: +372 60 80 940
E\MGda

Boehringer Ingelheim Ellas A.E., TnA: +30 2 10 89 06 300
Espaiia

Boehringer Ingelheim Espaiia S.A., Tel: +34 93 404 51 00
France

Boehringer Ingelheim France S.A.S., Tél: +33 3 26 50 45 33
Ireland

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd., Tel: +353 1 295 9620

island

Vistor hf., Simi: +354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A., Tel: +39 02 5355 1

Kvzmpog

Boehringer Ingelheim Ellas A.E., TnA: +30 2 10 89 06 300
Latvija

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH, Parstavnieciba Latvija, Tel: +371 67 240 068
Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Lietuvos filialas
Tel: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg

SCS Boehringer Ingelheim Comm.V, Tél/Tel: +32 2 773 33 11
Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Magyarorszagi Fidktelepe
Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Ltd., Tel: +44 1344 424 600

Nederland

Boehringer Ingelheim b.v., Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Norway KS, TIf: +47 66 76 13 00
Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Tel: +43 1 80 105-0
Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0., Tel: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim, Lda., Tel: +351 21 313 53 00

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Viena — Sucursala Bucuresti
Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Finland Ky, Puh/Tel: +358 10 3102 800
Sverige

Boehringer Ingelheim AB, Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Ltd., Tel: +44 1344 424 600

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt in 06/2011.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der
Européischen Arzneimittel-Agentur (EMA) http://www.ema.europa.eu verfligbar.



