BN63-M489019
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Neupro 1 mg/24 h transdermales Pflaster
Rotigotin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

R

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Neupro und wof(r wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Neupro beachten?
3. Wie ist Neupro anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Neupro aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST NEUPRO UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Neupro gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten Dopaminagonisten,
welche eine bestimmte Art von Zellen stimulieren und an Dopaminrezeptoren
im Gehirn binden.

Neupro wird angewendet

-zur symptomatischen Behandlung des Restless-Legs-Syndroms (RLS),
einer Erkrankung, die durch einen unwiderstehlichen Drang, die Beine zu
bewegen, gekennzeichnet ist.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON NEUPRO BEACHTEN?

Neupro darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Rotigotin oder einen der
sonstigen Bestandteile von Neupro sind (siehe Abschnitt 6, ,,Weitere In-
formationen®).

-wenn bei Ihnen eine Kernspintomografie (Verfahren zur Darstellung der in-
neren Organe und Korpergewebe) oder eine Kardioversion (Behandlung von
Herzrhythmusstorungen) durchgefihrt werden muss. Vor solchen Verfahren
missen Sie das Neupro-Pflaster entfernen. Nach dem Verfahren kénnen Sie
ein neues Pflaster aufbringen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Neupro ist erforderlich,

- Dieses Arzneimittel kann Ihren Blutdruck beeinflussen. Daher sollte dieser
regelméBig kontrolliert werden, insbesondere zu Beginn der Behandlung.

- Es wird empfohlen, wéahrend der Anwendung von Neupro regelmasig Au-
genuntersuchungen durchfihren zu lassen. Sollten Sie dennoch zwischen
zwei Untersuchungen Schwierigkeiten beim Sehen bemerken, sollten Sie
sich unverziiglich an Ihren Arzt wenden.

-Wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben, muss Ihr Arzt mogli-
cherweise die Dosis anpassen. Wenn sich Ihre Leberprobleme wahrend der
Behandlung verschlimmern, sollten Sie sich so bald wie mdglich an Ihren
Arzt wenden.

- Falls Sie sich extrem schlafrig fiihlen oder bemerken, dass Sie plétzlich
einschlafen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt (siehe auch ,,Verkehrs-
tiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen weiter unten in diesem
Abschnitt).

- Wie andere Arzneimittel dieser Klasse kann auch Neupro Spielzwang und
erhohten Sexualtrieb verursachen. Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt,
wenn Sie derartige Wirkungen bemerken.

-Neupro kann Halluzinationen (Sehen oder Horen von Dingen, die nicht
wirklich sind) verursachen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie
derartige Wirkungen bemerken.

- Beschwerden des Restless-Legs-Syndroms konnen friiher als gewohnlich
auftreten, starker sein und andere GliedmaBen betreffen.

- Wie jedes Pflaster bzw. jeder Verband kann Neupro Hautreaktionen wie
Rétung und Juckreiz verursachen. Diese sind in der Regel leicht bis mittel-
schwer ausgepragt und betreffen nur den Hautbereich, auf dem das Pflaster
aufgeklebt war. Nach Entfernen des Pflasters klingen die Reaktionen norma-
lerweise innerhalb weniger Stunden ab. Wenn bei Ihnen die Hautreaktion
langer als einige Tage anhélt, es sich um eine schwere Reaktion handelt
oder sie sich tber den durch das Pflaster bedeckten Hautbereich ausbrei-
tet, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Vermeiden Sie, die Stellen, die eine
durch Neupro bedingte Hautreaktion zeigen, Sonnen- und Solariumlicht
auszusetzen. Um Hautreaktionen zu vermeiden, sollten Sie das Pflaster je-

den Tag auf eine andere Stelle kleben und dieselbe Hautstelle erst nach 14

Tagen wieder verwenden.
- Neupro sollte nicht bei Kindern angewendet werden.

Bei Anwendung von Neupro mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wahrend Sie Neupro anwenden, sollten Sie folgende Arzneimittel
nicht einnehmen, da diese maglicherweise die Wirkung von Neupro
verringern: Antipsychotika (zur Behandlung bestimmter psychi-
scher Erkrankungen) oder Metoclopramid (zur Behandlung von
Ubelkeit und Erbrechen).

Wenn Sie gleichzeitig mit Neupro und Levodopa behandelt werden, kénnen
manche Nebenwirkungen schwerer ausgeprégt sein, wie zum Beispiel das
Sehen oder Héren von Dingen, die nicht wirklich sind (Halluzinationen), un-
willkirliche Bewegungen in Zusammenhang mit der Parkinson-Erkrankung
(Dyskinesie) und Anschwellen der Beine und FiBe.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie wéhrend der Anwendung von Neupro ohne

Bedenken

- Alkohol trinken oder

- Beruhigungsmittel (z. B. Benzodiazepine, Arzneimittel zur Behandlung von
psychischen Erkrankungen und Depressionen) einnehmen kdnnen.

Bei Anwendung von Neupro zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
trénken

Da Rotigotin iiber die Haut in die Blutbahn gelangt, wird es durch Nahrungs-
mittel oder Getranke in seiner Wirkung nicht beeinflusst. Besprechen Sie mit
Ihrem Arzt, ob Sie wahrend der Anwendung von Neupro ohne Bedenken Al-
kohal trinken kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Neupro nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, da die Wirkun-
gen von Rotigotin auf die Schwangerschaft und das ungeborene Kind nicht
bekannt sind. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob Sie schwanger sind oder eine
Schwangerschaft planen.

Stillen wird wahrend der Behandlung mit Neupro nicht empfohlen. Rotigotin
konnte in die Muttermilch tibergehen und Auswirkungen auf das Kind haben. Zu-
dem ist es wahrscheinlich, dass Ratigotin die Menge an Muttermilch verringert.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Neupro konnte dazu flhren, dass Sie sich extrem schldfrig fiihlen und dass
Sie ganz plotzlich einschlafen. Wenn dies bei Ihnen zutrifft, dirfen Sie sich
nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Tatigkeiten verrichten - z.B.
Maschinen bedienen - bei denen Sie sich selbst oder andere durch mangeln-
de Aufmerksamkeit der Gefahr schwerer Verletzungen aussetzen.

In Einzelféllen sind Personen beim Fahren eingeschlafen, wodurch Unfélle
verursacht wurden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Neupro

Neupro enthalt Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223), eine Substanz, die selten
Uberempfindlichkeitsreaktionen und Bronchialkrampfe (Bronchospasmen)
hervorrufen kann.

3. WIE IST NEUPRO ANZUWENDEN?

Dosierung

Wenden Sie Neupro immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Neupro wird in der Regel langfristig angewendet. Normalerweise beginnt die
Behandlung mit einer niedrigen Dosis, die falls notwendig nach Anweisung
Ihres Arztes in wochentlichen Schritten erhoht werden kann, bis die fur Ihren
Bedarf richtige Dosis erreicht ist. Daraufhin wird die Behandlung mit dieser
Dosis, die als Erhaltungsdosis bezeichnet wird, fortgesetzt.

Wechseln Sie das Neupro-Pflaster einmal t&glich. Um die benétigte Dosis
zu erreichen, sind verschiedene Neupro-Pflaster erhltlich, die jeweils unter-
schiedliche Mengen des Wirkstoffs pro Tag abgeben: 1 mg/24 h, 2 mg/24 h
und 3 mg/24 h.

Behandlung des Restless-L egs-Syndroms
Zu Beginn der Behandlung wenden Sie taglich ein Neupro 1 mg/24 h Pflas-

ter an. Falls notwendig, kann diese Tagesdosis in wochentlichen Schritten
von 1 mg erhoht werden, bis die flr Ihren Bedarf richtige (Erhaltungs-) Dosis
erreicht ist.

Die Hochstdosis betrdgt 3 mg pro Tag.

Falls Sie das Arzneimittel absetzen miissen, beachten Sie Abschnitt 3.,,Wenn
Sie die Anwendung von Neupro abbrechen®.

BEACHTEN SIE BITTE FOLGENDE ANWEISUNGEN BEI DER ANWEN-
DUNG VON NEUPRO:

Kleben Sie einmal téglich ein neues Neupro-Pflaster auf die Haut. Lassen
Sie das Pflaster 24 Stunden lang auf der Haut, bevor Sie es entfernen und ein
neues anbringen. Stellen Sie sicher, dass Sie das alte Pflaster entfernt haben,
bevor Sie das neue aufkleben und bringen Sie das neue Pflaster in einem
anderen Hautbereich an.

Tauschen Sie das Pflaster jeden Tag etwa um dieselbe Uhrzeit aus.
Zerschneiden Sie das Neupro-Pflaster nicht.

Wo soll das Pflaster angebracht werden?

Befestigen Sie die Klebeseite des
Pflasters auf sauberer, trockener,
gesunder Haut in den folgenden,
im Bild grau markierten Bereichen:

e Schulter

e Oberarm

* Bauch

e Oberschenkel

* Hiifte

e Flanke (seitlich zwischen Rip-
pen und Hiifte)

Um Hautreizungen zu vermeiden:

* Kleben Sie das Pflaster jeden Tag auf einen anderen Hautbereich, zum
Beispiel an einem Tag auf die rechte, am folgenden Tag auf die linke Kor-
perseite sowie an einem Tag auf den Oberkdrper, dann auf die untere Kor-
perhdlfte.

* Kleben Sie Neupro innerhalb von 14 Tagen nicht zweimal auf denselben
Hautbereich.

* Kleben Sie das Pflaster nicht auf offene oder verletzte Haut oder auf Berei-
che, in denen die Haut gerdtet oder gereizt ist.

Wenn Sie dennoch wegen des Pflasters Hautprobleme bekommen, lesen Sie

bitte in Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“ nach, was

Sie tun sollen.

Um zu verhindern, dass sich das Pflaster lockert oder ablost:

* Bringen Sie das Pflaster nicht an einer Stelle an, wo enge Kleidung scheuert.

e Verwenden Sie an der Stelle, an der Sie das Pflaster anbringen Wol!en,
oder in der Nahe eines bereits vorhandenen Pflasters keine Cremes, Ole
Lotionen, Puder oder andere Hautpflegeprodukte.

e Falls Sie das Pflaster auf einen behaarten Hautbereich kleben, missen
Sie die betreffende Stelle mindestens drei Tage vor dem Anbringen des
Pflasters rasieren.

Falls sich das Pflaster ablost, bringen Sie fiir den Rest des Tages ein neues

Pflaster an und tauschen Sie dann das Pflaster zur gewohnten Tageszeit aus.

HINWEIS

» Baden, Duschen und korperliche Betdtigungen sollten die Wir-
kungsweise von Neupro nicht beeinflussen. Stellen Sie dennoch
sicher, dass sich das Pflaster danach nicht abgeldst hat.

* Vermeiden Sie im Bereich des Pflasters die duBere Anwendung
von Warme (z.B. (ibermdBiges Sonnenlicht, Saunabesuche, hei-
Be Bader, Warmepflaster oder Wéarmflaschen).

 Hat das Pflaster Hautreizungen verursacht, schiitzen Sie den
Bereich vor direkter Sonneneinstrahlung, da diese zu Verdnde-
rungen der Hautfarbe flinren kann.

Wie soll das Pflaster aufgeklebt werden?

Jedes Pflaster ist einzeln in einem Beutel verpackt. Kleben Sie Neupro auf
die Haut auf, sobald Sie den Beutel gedffnet und die Schutzfolie vom Pflaster
entfernt haben.

1.

Um den Beutel zu| _
offnen, halten Sie |
ihn an beiden Sei-| ~ 7= )
ten fest. Ziehen Sie | Iavan e )
die Folie auseinan- —
der und 6ffnen Sie
den Beutel.

2,

Nehmen Sie das | .-
Pflaster aus dem
Beutel.

3.

Die Klebeseite des
Pflasters ist von ei-
ner transparenten| -
Schutzfolie bedeckt. |-~
Halten Sie das
Pflaster mit beiden
Handen so, dass die
Schutzfolie zu Ihnen
zeigt.

4.

Knicken Sie das
Pflaster in der Mit- p
te, so dass sich der |
S-formige Schnittin
der Folie offnet.

5.

Ziehen Sie eine Sei- )
te der Schutzfolie |~
ab. Beriihren Sie | /| 7=
die Klebeflache des| -~ 4
Pflasters nicht mit ‘
den Fingern.

6.

Halten Sie das
Pflaster an der ver- |~
bleibenden  Halfte |
der starren Schutz-| . T
folie fest und legen .
Sie die Klebeflache
des Pflasters auf
die Haut auf. Dri-
cken Sie die Klebe-
flache des Pflasters
festan.

7.
Klappen Sie die el
andere Halfte des
Pflasters  zurlick
und entfernen Sie
die zweite Halfte
der Schutzfolie.

8. & P
Driicken Sie das E’

Pflaster mit der
Handfldche  etwa
20 bis 30 Sekun-
den fest an, um
sicher zu stellen,
dass das Pflaster
Kontakt mit der
Haut hat und die
Rénder gut haften.

Waschen Sie sich direkt nach dem Aufkleben des Pflasters die Han- ﬁ
de mit Wasser und Seife.

Wie wird ein gebrauchtes Pflaster entfernt?
Ziehen Sie das gebrauchte Pflaster langsam und vorsichtig von der Haut ab.

Waschen Sie den Bereich vorsichtig mit warmem Wasser und milder Seife,
um maglicherweise nach dem Abziehen des Pflasters noch auf der Haut
verbleibenden Klebstoff zu entfernen. Falls sich die Klebstoffreste nicht
abwaschen lassen, kdnnen sie auch mit ein wenig Babyol entfernt werden.
Verwenden Sie weder Alkohol noch andere Losungsmittel wie z.B. Nagellack-
entferner, da diese zu Hautreizungen flihren kdnnen.

Wahlen Sie einen anderen Hautbereich fiir die Anbringung eines neuen Pflas-
ters und befolgen Sie die obige Anleitung.
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Wenn Sie eine gro6Bere Menge von Neupro angewendet haben, als Sie
sollten

Wenn Sie Neupro in einer héheren Dosierung anwenden, als der Arzt Ihnen
verordnet hat, kénnen Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, niedriger
Blutdruck, Halluzinationen (Sehen oder Horen von Dingen, die nicht wirklich
sind), Verwirrtheit, extreme Schlafrigkeit, unwillkirliche Bewegungen und
Krampfe auftreten.

Haben Sie mehr Pflaster angewendet, als vom Arzt verordnet, dann wenden
Sie sich unverziglich an Ihren Arzt oder ein Krankenhaus und folgen Sie de-
ren Anweisungen zur Entfernung der Pflaster.

Wenn Sie das Wechseln von Neupro zur gewohnten Zeit ver-
gessen haben

Falls Sie vergessen haben, das Pflaster zur Ihrer gewohnten Zeit
zu wechseln, holen Sie dies nach, sobald es Ihnen aufféllt: Entfer-
nen Sie das alte Pflaster und verwenden Sie ein neues. Haben Sie
vergessen, ein neues Pflaster aufzukleben, nachdem Sie das alte
entfernt haben, verwenden Sie ein neues Pflaster, sobald Ihnen dies
auffallt.

In beiden Féllen sollten Sie am folgenden Tag ein neues Pflaster zur
gewohnten Zeit aufkleben. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an,
wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Neupro abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Neupro nicht plotzlich ab, ohne zuvor mit

Ihrem Arzt gesprochen zu haben. Durch ein plétzliches Absetzen kann es zur

Entwicklung eines Krankheitsbildes kommen, welches malignes neurolep-

tisches Syndrom genannt wird und ein hohes Gesundheitsrisiko darstellen

kann. Beschwerden kdnnen sein: Bewegungshemmung (Akinesie), Muskel-

steifheit, Fieber, instabiler Blutdruck, beschleunigte Herzfrequenz (Tachykar-

die), Verwirrtheit, Bewusstseinseintriibung (z. B. Koma).

Ihre tAgliche Neupro-Dosis sollte schrittweise herabgesetzt werden:

e um 1 mg jeden zweiten Tag, wenn Sie Neupro gegen das Restless-
Legs-Syndrom anwenden

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie

Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Neupro Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Zu Beginn der Behandlung kinnen Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Diese sind in der Regel leicht bis mittelschwer ausgeprégt und dauern nur
kurze Zeit an. Sie sollten sich an Ihren Arzt wenden, wenn diese Nebenwir-
kungen langere Zeit andauern oder Sie beunruhigen.

Durch das Pflaster verursachte Hautprobleme

Das Pflaster kann bei Ihnen Hautreaktionen wie Rotung und Juckreiz hervor-
rufen. Diese sind in der Regel leicht bis mittelschwer ausgepragt und betref-
fen lediglich den Hautbereich, auf dem das Pflaster aufgeklebt war. Normaler-
weise klingen die Reaktionen wenige Stunden nach Entfernen des Pflasters
wieder ab.

Wenn bei Ihnen die Hautreaktion langer als einige Tage anhdlt, es sich um
eine schwere Reaktion handelt oder sie sich tiber den durch das Pflaster be-
deckten Hautbereich ausbreitet, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategori-
en zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 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

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten
nicht abschétzbar

Wenn Sie Neupro beim Restless-Legs-Syndrom anwenden, konnen fol-
gende Nebenwirkungen auftreten:

Sehr haufige Nebenwirkungen

* Ubelkeit

 Hautreizungen unter dem Pflaster wie Rotung und Juckreiz
» Schwachezustande (einschlieBlich Miidigkeit)
 Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen

e Erbrechen, Sodbrennen

* Reizbarkeit

e allergische Reaktion

 Schlafrigkeit, plotzliches Einschlafen ohne vorherige Warnzeichen, Schwie-
rigkeiten zu schlafen, Schlafprobleme, ungewdhnliche Traume

* erhohter Sexualtrieb

e Juckreiz

e erhohter Blutdruck

Gelegentliche Nebenwirkungen

o Unfdhigkeit, dem Drang zur Durchfiihrung einer schédlichen
Handlung zu widerstehen, einschlieBlich Spielzwang und sinnlo-
ser Wiederholungshandlungen

¢ Schwindel beim Aufstehen aufgrund eines Blutdruckabfalls

e unerwiinschte und unkontrollierte Gedanken und zwanghafte
Verhaltensweisen

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-

geflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-

tion angegeben sind.

5. WIE IST NEUPRO AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen Neupro nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Was soll mit gebrauchten und ungebrauchten Pflastern gemacht werden?

Gebrauchte Pflaster enthalten noch Wirkstoffreste, die fur andere schédlich
sein konnen. Falten Sie das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach in-
nen. Entsorgen Sie das Pflaster, fiir Kinder unzugénglich, sicher im Original-
beutel.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Neupro enthalt
- Der Wirkstoff ist: Rotigotin.

Jedes Pflaster gibt 1 mg Rotigotin iiber 24 Stunden ab. Jedes 5 cm?Pflas-
ter enthdlt 2,25 mg Rotigotin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Poly(dimethylsiloxan, trimethylsilylsilikat)-
copolymerisat, Povidon K90, Natriummetabisulfit (Ph.Eur.) (E 223), Palmi-
toylascorbinsdure (Ph.Eur.) (E 304) und all-rac-alpha-Tocopherol (E 307).
Trégerschicht: Polyesterfilm, silikonisiert, aluminisiert, farbbeschichtet mit
Pigmentschicht (Titandioxid [E 171], Pigment gelb 95, Pigment rot 166)
und Aufdruck (Pigment rot 144, Pigment gelb 95, Pigment schwarz 7).
Schutzschicht:  Transparenter Polyesterfilm  mit  Fluoropolymerbe-
schichtung.

Wie Neupro aussieht und Inhalt der Packung

Neupro ist ein transdermales Pflaster. Es ist dinn und besteht aus drei
Schichten. Es ist quadratisch mit abgerundeten Ecken. Die AuBenseite der
Tragerschicht ist beige und trégt den Aufdruck Neupro 1 mg/24 h.

Neupro ist in folgenden PackungsgroBen erhéltlich:
Umkartons mit 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 oder 100 (2x50) Pflas-
tern, die einzeln in Beuteln verpackt sind.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Parallelvertreiber:

Parallel vertrieben von:

MTK-PHARMA Vertriebs-GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig.
Umgepackt von:

kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig.

Zulassungsinhaber und Hersteller
UCB Manufacturing Ireland Ltd.
Shannon, Industrial Estate,

Co. Clare, Irland

Falls weitere Informationen Gber das Arzneimittel gewiinscht werden, set-
zen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in
Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tel/Tél: +32 / (0)2 559 92 00

Bbnrapua
tO CW BU Bwnrapua EOQ[
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420221773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: + 45/ 32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49/(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Qy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Soome)

EAAGDa
UCBAE.
TnA: +30/ 2109974000

Espana
UCB Pharma S.A.
Tel:+34 /9157034 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)147 2944 35

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

ltalia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kumpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Somija)

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32 / (0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszdg Kft.
Tel.. + 36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356 / 21 37 64 36

Nederland
UCB PharmaB.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45/ 32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43(1)291 8000

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 /21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 402130029 04

Slovenija
Medis, d.0.0.
Tel: + 386 158969 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacnd zlozka
Tel: +421(0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Qy Finland
Puh/ Tel: + 358 10 234 6800

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46/(0) 40294900

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel: +44 /(0)1753 534 655

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Mai 2012

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