,Das Arzneimittel, das sich in dieser Packung befindet, hat eine Parallelimportzulassung bekommen.
Parallelimport ist die Einfuhr nach Belgien eines Arzneimittels, fiir das in einem anderen Mitgliedsstaat der
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Bezeichnung des importierten Arzneimittels auf dem belgischen Markt:
Diazepam EG 10 mg Tabletten

Bezeichnung des belgischen Referenzarzneimittels:
Diazepam EG 10 mg Tabletten

Importiert aus Spanien.

Importiert von und umgepackt unter der Verantwortung von:
PI Pharma NV, Bergensesteenweg 709, 1600 Sint-Pieters-Leeuw, Belgien

Originalbezeichnung des Arzneimittels im Herkunftsland:
Diazepam Stada 10 mg comprimidos EFG

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Diazepam EG 10 mg Tabletten
Diazepam

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Diazepam EG und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Diazepam EG aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl

1. Wasist Diazepam EG und wofiir wird es angewendet?

Diazepam EG gehort zur Klasse der Benzodiazepine. Es handelt sich um Arzneimittel, die Angst 16sen, den
Schlaf fordern und die Muskeln entspannen.

Diazepam EG wird angewendet fiir:
- Angstzustinde, die eine Behandlung mit Arzneimitteln erfordern.



- bestimmte Muskelkontraktionen.

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Diazepam EG beachten?

Diazepam EG darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie allergisch gegen ein anderes Arzneimittel aus der Benzodiazepingruppe sind.

- wenn Sie schweren Atmungsstdrungen haben.

- wenn Sie ernsthaften Leberstérungen haben.

- wenn Sie Schlafapnoe-Syndromen haben (bei der es wihrend des Schlafes zu Atemstillstdnden
kommt).

- wenn Sie Myasthenia gravis haben (bei der es zu Muskelschwiche kommt, so dass Ihre Muskeln bei
Belastung schnell ermiiden).

- im Fall von Alkohol- und Drogenabhéngigkeit (mit Ausnahme der Behandlung akuter
Entziehungserscheinungen bei Alkohol- oder Drogenentzug).

Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diazepam EG einnehmen, wenn.

- Sie an folgenden Erkrankungen leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben:
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie), Leber-, Herz- oder Nierenerkrankungen,
Atmungsproblemen, Epilepsie, Muskelschwiéche, Alkohol- oder Drogenabhingigkeit. Diese
Informationen sind unentbehrlich fiir Thren Arzt, um die fiir Sie geeignete Therapie einzusetzen.
Informieren Sie immer Thren Arzt.

- Sie an seelischen (psychischen) Stérungen leiden. Benzodiazepine werden nicht als Mittel der ersten
Wahl bei der Behandlung psychotischer Erkrankungen empfohlen. Benzodiazepine sollten nicht allein
zur Behandlung von Depressionen oder Angstzustéinden, die mit Depressionen verbunden auftreten,
verwendet werden. Bei Patienten mit vorbestehender depressiver Erkrankung kann die Symptomatik
verstirkt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn,

- die therapeutische Wirkung des Arzneimittels nachlésst. Gegeniiber den verschiedenen Wirkungen der
Benzodiazepine kann eine Toleranz eintreten.

- sie Effekten spiiren die inkonsistent mit der gewiinschten Wirkung sind oder wenn sie Verhaltens
Anderungen spiiren (sieche Abschnitt 4).

Bei Verwendung von Benzodiazepinen wie Diazepam EG konnen Sie von dem Arzneimittel abhingig
werden (siehe Abschnitt 4: , Entzugssymptome*).

Kinder

Bei Kindern unter 6 Jahren darf Diazepam EG nur bei einigen seltenen Erkrankungen und nur
unter der Bedingung verwendet werden, dass ein Facharzt das Arzneimittel verschreibt und die
Behandlung iiberwacht. Bei Kindern unter 6 Monaten verordnet der Facharzt Diazepam EG nur
dann, wenn keine anderen Arzneimittel in Frage kommen, weil man noch nicht weiff, ob Diazepam
EG bei diesen Patienten wirksam und sicher ist.

Das Zentralnervensystem von Kindern reagiert wesentlich empfindlicher auf die Gabe von
Benzodiazepinen. Aufgrund des noch nicht ausreichend entwickelten kindlichen Stoffwechsels kénnen
inaktive Abbauprodukte des Medikamentes unter Umstédnden nicht oder nur unvollstindig gebildet werden.

Einnahme von Diazepam EG zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel handelt. Dies ist deshalb wichtig, weil
Diazepam EG die Wirkung einiger anderer Arzneimittel beeintrdchtigen kann. Umgekehrt kdnnen auch



andere Arzneimittel die Wirkung von Diazepam EG beeintrachtigen.

Sie miissen Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere dann informieren, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel verwenden:

- Cimetidin, Omeprazol oder Cisaprid (Arzneimittel, die zur Behandlung von Magengeschwiiren und
Sodbrennen verwendet werden),

- Arzneimittel, die zur Behandlung von Epilepsien verwendet werden (Antiepileptika),

- Arzneimittel, die zur Behandlung von Depressionen verwendet werden, oder Arzneimittel, die zur
Behandlung von Psychosen verwendet werden (Neuroleptika; Fluvoxamin, Fluoxetin),

- Arzneimittel, die zur Behandlung von Allergien verwendet werden (Antihistaminika) und eine
entspannende (sedierende) Wirkung haben,

- Arzneimittel, die das Schlafen fordern (Schlafmittel, Hypnotika) oder Angstzustidnde lindern
(Tranquilizer),

- starke Schmerzmittel (Analgetika wie z. B. Morphin), Disulfiram (Arzneimittel, welches zur
Behandlung der Alkoholkrankheit verwendet wird),

- Rifampicin und Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen), Ketoconazol
(Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen),

- Atazanavir und Ritonavir (Arzneimittel zur Behandlung von viralen Infektionen),

- Propranolol (Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks), Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung
von Asthma).

Die gleichzeitige Anwendung von Diazepam EG und Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur
Ersatztherapie und manche Hustenmittel) erhdht das Risiko von Schléfrigkeit, Atembeschwerden
(Atemdepression) und Koma, und kann lebensbedrohlich sein. Deshalb kann die gleichzeitige Anwendung
nur erwogen werden, wenn andere Behandlungsoptionen nicht moglich sind.

Wenn Ihr Arzt jedoch Diazepam EG zusammen mit Opioiden verschreibt, soll er die Dosis und Dauer der
gleichzeitigen Behandlung einschrénken.

Bitte informieren Sie Thren Arzt {iber alle Opioide, die Sie einnehmen und halten Sie sich genau an die
Dosisanweisungen lhres Arztes. Es konnte niitzlich sein, einige Freunde oder Verwandte zu informieren,
dass sie sich der oben erwéhnten Anzeichen und Symptome bewusst sein sollen. Wenden Sie sich an Thren
Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Einnahme von Diazepam zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Wenn Sie Diazepam EG einnehmen, diirfen Sie keinen Alkohol trinken, weil Alkohol die Wirkungen von
Diazepam EG verstéirken kann.

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 Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Sie diirfen kein Diazepam EG einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden kénnten oder
wenn Sie Thr Kind stillen, sofern Sie vom Arzt keine anders lautende Anweisung erhalten: Diazepam EG
konnte die Gesundheit Thres Kindes beeintrachtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie sich an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen oder Instrumente
bedienen diirfen: Diazepam EG kann Ihr Reaktionsvermdgen beeintrichtigen. Diese Nebenwirkung wird
durch Alkohol oder Schlafmangel verstérkt.

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Diazepam EG enthiilt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,



dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

3. Wieist Diazepam EG einzunehmen?

Nehmen Sie Diazepam EG immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bei Kindern unter 6 Jahren darf Diazepam EG nur bei einigen seltenen Erkrankungen und nur
unter der Bedingung verwendet werden, dass ein Facharzt das Arzneimittel verschreibt und die
Behandlung iiberwacht. Bei Kindern unter 6 Monaten verordnet der Facharzt Diazepam EG nur
dann, wenn keine anderen Arzneimittel in Frage kommen, weil man noch nicht weif}, ob Diazepam
EG bei diesen Patienten wirksam und sicher ist.

- Der Arzt wird Thre Diazepam EG-Behandlung mit einer niedrigen Dosierung beginnen. AnschlieBend
erhoht er die Dosierung, bis die fiir Sie am besten geeignete Dosierung gefunden ist.

- Die Hohe Ihrer Diazepam EG-Dosierung hiangt von Ihrer Krankheit und Ihrem Ansprechen auf dieses
Arzneimittel ab.

- Die Behandlungsdauer soll so kurz wie moglich sein. Im Allgemeinen soll die Dauer gewohnlich nicht
langer als 8 bis 12 Wochen sein.

- Bei Angstzustéinden besteht oft ein begrenztes oder voriibergehendes Bediirfnis an Diazepam EG. Die
Verwendung ist daher auf kurze Zeit zu beschrianken. Es ist jedoch moglich, dass der Arzt die
Behandlung verlangert, wenn die Gesundheit des Patienten dies erfordert. Es wird empfohlen, die
Behandlung zu beenden, sobald Besserung auftritt, oder spitestens nach 3 Monaten.

- Im Falle der Einnahme hoher Dosen oder bei langzeitiger Verabreichung muss die Behandlung mit
allméhlicher Verringerung der Dosis beendet werden.

- Die Anweisungen des Arztes beziiglich der Menge einzunehmender Tabletten und des Zeitpunkts, an
dem sie einzunehmen sind, miissen genau befolgt werden.

- Wenn keine Besserung eintritt, befragen Sie nochmals Thren Arzt.

Erwachsene:
Die iibliche Dosierung betrigt 5 bis 20 mg pro Tag. Sie diirfen nicht mehr als 10 mg Diazepam EG auf
einmal einnehmen.

Altere oder geschwiichte Menschen und Personen mit Lebererkrankungen:
Ihr Arzt entscheidet, welche Dosierung Sie bendtigen. Diese Dosierung wird geringer sein als die iibliche
Dosierung, die bei anderen Erwachsenen verschrieben wird.

Kinder ab 6 Jahren:
Der Arzt entscheidet, welche Dosierung das Kind benétigt. Diese Dosierung hangt vom Kérpergewicht des
Kindes ab. Im Allgemeinen ist die Dosierung zwischen 0,1 und 0,3 mg/kg/Tag.

Dosierungen unter 10 mg sind nicht mdglich mit einer Diazepam EG 10 mg Tablette, die Tablette kann
nicht in gleiche Dosen von 5 mg geteilt werden.

Deshalb wird dafiir ein anderes Arzneimittel mit demselben arzneilich wirksamen Bestandteil, dass diese
Dosierung zulésst, empfohlen.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Diazepam EG einnehmen sollten. Beenden Sie die Behandlung
nicht vorzeitig.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Diazepam EG eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie eine groBere Menge von Diazepam EG eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort [hren Arzt,

Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Eine Uberdosierung von Diazepam EG kann zu vermindertem Reaktionsvermdgen, Atemstillstand



(Apnoe), niedrigem Blutdruck, Herz- und Lungenfunktionsstérungen (kardiorespiratorischer Depression)
und Koma fithren. Den Patienten umgebende Personen miissen unverziiglich die weitere Einnahme von
Diazepam EG verhindern, und die Notdienste verstdndigen.

Es kann die Notaufnahme in ein Krankenhaus erforderlich sein, vor allem bei der gleichzeitigen Einnahme
von Alkohol oder anderen Arzneimitteln, was fiir den Patienten lebensgefahrlich sein kann.

Wenn Sie die Einnahme von Diazepam EG vergessen haben

Nehmen nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Warten Sie den Moment der nichsten Einnahme ab und nehmen Sie dann die vorgeschriebene Dosis.
Danach setzen Sie [hre Behandlung wertes wie vorher.

Wenn Sie die Einnahme von Diazepam EG abbrechen
Sie diirfen die Einnahme von Diazepam EG nicht beenden, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen, da
andernfalls Entzugssymptome auftreten konnen (siche Abschnitt 4: ,,Entzugssymptome*).

Wenn es erforderlich ist, die Dosierung zu verringern oder die Behandlung zu beenden, muss dies
schrittweise erfolgen. Thr Arzt wird Thnen sagen, wie Sie dabei vorgehen miissen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Mogliche unerwiinschte Wirkungen treten meist zu Beginn der Behandlung auf und vergehen oft im Laufe
der Behandlung oder durch Vermindern der Dosis. Die am héufigsten auftretenden unerwiinschten
Wirkungen sind Miidigkeit, Schléfrigkeit und Muskelschwéche.

Wichtige Nebenwirkungen, auf die zu achten ist:

Allergische Reaktionen

Wenn bei Thnen eine allergische Reaktion auftritt, miissen Sie sofort einen Arzt aufsuchen. Es konnen

folgende Symptome auftreten:

- plotzliches Anschwellen von Hals, Gesicht, Lippen und Mund. Diese Schwellungen kénnen zu
Atemnot oder Schluckstorungen fiihren.

- plotzliches Anschwellen von Hianden, Fiilen und Knocheln; Hautausschlag oder Juckreiz.

Auswirkungen auf das Verhalten

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen feststellen: Ihr Arzt kann
dann entscheiden, dass Sie Diazepam EG absetzen miissen.

- Aggressivitit, Reizbarkeit, Nervositéit, Unruhe oder Angstzustinde, Wahnvorstellungen, Wutanfille.
- Schlafstorungen, Albtraume und lebhafte Traume. Siehe auch ,,Entzugssymptome* in Abschnitt 4.

Bei Kindern und élteren Personen treten diese Nebenwirkungen héufiger auf.

Altere Personen und Patienten, die Beruhigungsmittel (Sedativa) einnehmen

Bei dlteren Personen und Patienten, die parallel zu Ihrer Behandlung mit Diazepam EG Beruhigungsmittel
einnehmen (oder alkoholische Getranke konsumieren), besteht ein erhohtes Risiko fiir Stiirze und

Knochenbriiche.

Weitere mogliche Nebenwirkungen



Zu Beginn Ihrer Behandlung mit Diazepam EG konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

- Miidigkeit, Schlifrigkeit, Schwindelgefiihl und Benommenbheit,

- Muskelschwiche oder ruckartige Bewegungen (Koordinationsstorung), Unsicherheit beim Gehen. Falls
Sie eine dieser Nebenwirkungen feststellen, informieren Sie Thren Arzt. Dieser kann Thnen unter
Umsténden helfen, indem er Thnen eine niedrigere Diazepam EG-Dosierung verordnet und diese
anschlielend langsam erhdht.

Folgende Nebenwirkungen konnen wéihrend der Behandlung jederzeit auftreten:

Psyche und Nervensystem

- Konzentrationsschwiche, verringerte Aufmerksamkeit, Verwirrtheit, Gefiihl der Verlorenheit
(Desorientiertheit), Unruhegefiihl,

- Schwierigkeiten, sich an neue Dinge zu erinnern, Kopfschmerzen, Depression,

- langsames oder undeutliches Sprechen, Koordinationsstorungen einschlielich von Gangunsicherheit,

- Verlust oder Zunahme des sexuellen Verlangens (Libido).

Leber und Blut (sehr selten)

-  Funktionsschwiche der Leber (erkennbar an Bluttests), gelbe Haut oder Augen (Ikterus, ,,Gelbsucht®),

- Storungen des Blutes; diese konnen zu folgenden Symptomen fithren: Miidigkeit, hdufiges Auftreten
von Blutergiissen, Kurzatmigkeit, Nasenbluten. Der Arzt wird von Zeit zu Zeit Ihr Blut untersuchen
lassen.

Herz, Kreislauf und BlutgeféBe

- unregelmiBiger Herzrhythmus, Stérungen der Herzfunktion einschlieBlich von Herzstillstand,

- niedriger Blutdruck (Hypotonie): Dieser kann zur Folge haben, dass beim Aufstehen Schwindelgefiihl
und Benommenheit auftreten;

- Kreislaufstorungen (Kreislaufkollaps).

Magen und Darm (gelegentlich)
- Ubelkeit, Verstopfung, Magenbeschwerden,
- trockener Mund oder verstérkter Speichelfluss.

Lungen und Nieren

- Lungenfunktionsstdrungen (Atemdepression),

- Unvermogen, den Urin zuriickzuhalten (Inkontinenz); Schwierigkeiten, die Blase zu entleeren
(Harnverhaltung).

Augen, Ohren, Haut und Haare

- Doppelsehen, verschwommenes Sehen, Drehschwindel — zu den Symptomen zéhlen Benommenheit
und Gefiihl des Drehens;

- Hautreaktionen.

Verletzungen
- Stiirze und Knochenbriiche. Siehe ,,Altere Patienten und Patienten, die Beruhigungsmittel einnehmen”

in Abschnitt 4.

Entzugssymptome

Bei Verwendung von Benzodiazepinen wie Diazepam EG konnen Sie von dem Arzneimittel abhéngig

werden.

Dies bedeutet, dass Entzugssymptome auftreten konnen, wenn Sie die Behandlung abrupt beenden oder die

Dosierung zu schnell verringern. Zu den Entzugssymptomen zéhlen:

- Schlafstérungen, Kopfschmerzen,

- Muskelschmerzen, Zittern (Tremor) und Unruhegefiihl, Taubheit und Kribbeln der Extremitéten.

- Sehr starke innere Unruhe, Angespanntheit, Verwirrtheit, Reizbarkeit oder Erregtheit,
Stimmungsschwankungen.



- erhdhte Empfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerduschen und Berithrungen.

Weniger haufige Entzugssymptome:
- Sehen oder Horen von Dingen, die in der Realitdt nicht existieren (Halluzinationen),
- Gefiihl des Realitdtsverlusts.

Es wurden Fille von Benzodiazepin-Missbrauch beobachtet.

Wie bei allen Benzodiazepinen konnen sehr selten zu den erwarteten Wirkungen gegenteilige Effekte
auftreten, wie verstiarkte Schlaflosigkeit und Aggressivitit, zunehmende Gereiztheit oder Angst.

Uberlegen Sie immer mit dem Arzt, um die Dosierung langsam abzubauen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
koénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Belgien: Foderalagentur flir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — www.afmps.be - Abteilung Vigilanz:
Website: www.notifieruneffetindiserable.be - e-mail: adr@fagg-atmps.be.

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Diazepam EG aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen Diazepam EG nach dem auf der Packung und Blisterpackung nach ,,EXP“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser 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 Diazepam EG enthiilt

- Der Wirkstoff ist Diazepam, entsprechend 10 mg pro Tablette.

- Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat - Maisstarke - Magnesiumstearat.

Wie Diazepam EG aussieht und Inhalt der Packung
Weille, runde, flache Tabletten mit einer abgeschréigten Seite, und mit der Pragung E1 auf einer Seite.

Blisterpackungen mit 25, 30, 50, 60, 90 oder 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgr6Ben in den Verkehr gebracht.


http://www.afmps.be
http://www.notifieruneffetindiserable.be/
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer des Referenzarzneimittels
EG (Eurogenerics) NV - Heizel Esplanade b22 - 1020 Briissel

Zulassungsinhaber des importierten Arzneimittels
Laboratorio Stada, S.L. - Frederic Mompou, 5 - 08960 Sant Just Desvern (Barcelona) — Spanien

Hersteller des importierten Arzneimittels

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. - Avda. de Barcelona, 69 - 08970 Sant Joan Despi (Barcelona) -
Spanien

Zulassungsnummer: 1637 PI 685 F3

Abgabeform: verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt/iiberarbeitet im 08/2021 / 06/2021.
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