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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cibinqo ®50 mg Filmtabletten
Cibinqo ®100 mg Filmtabletten
Cibinqo ©200 mg Filmtabletten

Abrocitinib

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen 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.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* 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 oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Zusatzlich zu dieser Packungsbeilage erhalten Sie von Ihrem Arzt einen Patientenpass mit wichtigen
Sicherheitsinformationen, die Sie kennen mussen. Fuhren Sie den Patientenpass bitte stets bei sich.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cibingo und woflr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cibingo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cibinqo und wofiir wird es angewendet?

Cibingo enthalt den Wirkstoff Abrocitinib. Cibinqo gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Januskinase-
Hemmer (Inhibitoren) genannt werden und die helfen, Entziindungen zu reduzieren. Cibinqo wirkt, indem es die
Aktivitat eines Enzyms im Koérper namens ,Januskinase” reduziert, das an Entzindungen beteiligt ist.

Cibingo wird zur Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren mit mittelschwe-
rer bis schwerer atopischer Dermatitis, auch als atopisches Ekzem oder Neurodermitis bekannt, eingesetzt.
Durch eine Hemmung der Aktivitat der Januskinase-Enzyme lindert Cibingo den Juckreiz und die Entziindung der
Haut. Dadurch wiederum kénnen Schlafstérungen und andere Folgen des atopischen Ekzems, wie z. B.
Angstzustande oder Depressionen, verringert und die allgemeine Lebensqualitat verbessert werden.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cibinqo beachten?

Cibingo darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Abrocitinib oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

* wenn Sie eine schwerwiegende aktive Infektion haben, einschliefllich Tuberkulose,
* wenn Sie schwere Leberprobleme haben,

* wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Empfangnisverhttung, Stillzeit
und Fortpflanzungsfahigkeit”).

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie vor und wahrend der Behandlung mit Cibinqo mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie

* eine Infektion haben oder haufig Infektionen bekommen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Symptome wie
Fieber oder Wunden auftreten, wenn Sie sich mader als sonst fihlen, oder wenn Zahnprobleme
auftreten, da dies Anzeichen flr eine Infektion sein kdnnen. - Cibinqo kann die Fahigkeit Ihres Korpers,
Infektionen zu bekampfen, vermindern und eine bestehende Infektion verschlimmern oder die
Wahrscheinlichkeit, eine neue Infektion zu bekommen, erhéhen. Wenn Sie Diabetes haben oder 65 Jahre
alt oder alter sind, kann die Wahrscheinlichkeit, Infektionen zu bekommen, erhéht sein.

* Tuberkulose haben oder hatten oder engen Kontakt zu einer Person mit Tuberkulose hatten. Ihr Arzt wird
Sie vor Beginn der Behandlung mit Cibingo und moglicherweise wahrend der Behandlung erneut auf
Tuberkulose testen.

* bereits einmal eine Herpes-Infektion (Gurtelrose) hatten, denn durch Cibingo kann eine solche Herpes-
Erkrankung wieder auftreten. Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, falls Sie wahrend der Behandlung mit
Cibingo einen schmerzhaften Hautausschlag mit Blaschenbildung bekommen. Dies kann ein Anzeichen
einer Gurtelrose sein.

* bereits einmal Hepatitis B oder C hatten.

¢ kirzlich eine Impfung (Immunisierung) erhalten haben oder eine Impfung planen - bestimmte Impfstoffe
(Lebendimpfstoffe) werden wahrend der Anwendung von Cibingo nicht empfohlen.

* bereits fruher Blutgerinnsel in den Beinvenen (tiefe Venenthrombose) oder in der Lunge (Lungenembolie)
hatten oder ein erhdhtes Risiko flr die Entwicklung eines Blutgerinnsels haben (zum Beispiel: wenn Sie
vor Kurzem eine groRere Operation hatten, wenn Sie hormonelle Verhitungsmittel/eine
Hormonersatztherapie anwenden, wenn bei Ihnen oder einem Ihrer nahen Verwandten eine
Blutgerinnungsstorung festgestellt wird). Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob eine Behandlung mit
Cibingo fur Sie geeignet ist. Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen Kurzatmigkeit oder
Atemschwierigkeiten, Brustschmerzen oder Schmerzen im oberen Ricken, Schwellung im Bein oder Arm,
Schmerzen oder Druckschmerzen im Bein oder Rotung bzw. Verfarbung im Bein oder Arm auftreten, da
dies Anzeichen fUr Blutgerinnsel in den Venen sein kdnnen.

* Herzprobleme haben oder hatten. Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob eine Behandlung mit Cibingo
flr Sie geeignet ist.

* Krebs haben oder in der Vergangenheit hatten, rauchen oder in der Vergangenheit geraucht haben. Ihr
Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob eine Behandlung mit Cibinqo fur Sie geeignet ist.
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* Bej Patienten, die Cibingo einnahmen, wurde nicht-melanozytarer Hautkrebs berichtet. Ihr Arzt kann
empfehlen, dass Sie wahrend der Einnahme von Cibinqo regelmal3ig Hautuntersuchungen durchfihren
lassen. Sollten wahrend oder nach der Therapie neue Hautveranderungen auftreten oder bestehende
Hautldsionen ihr Aussehen verandern, informieren Sie Ihren Arzt.

Zusétzliche Tests zur Uberwachung

Ihr Arzt wird vor und wahrend der Behandlung mit Cibingo Blutuntersuchungen durchfihren und lhre
Behandlung gegebenenfalls anpassen.

Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht fur die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren zugelassen, da die Sicherheit und
der Nutzen von Cibinqo in dieser Altersgruppe noch nicht belegt sind.

Einnahme von Cibinqo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie vor der Einnahme von Cibinqo insbesondere lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Arzneimittel
zur Behandlung der folgenden Erkrankungen anwenden:

* Pilzinfektionen (z. B. Fluconazol), Depressionen (z. B. Fluoxetin oder Fluvoxamin), Schlaganfall (z. B. Ticlopi-
din), da diese die Nebenwirkungen von Cibingo verstarken kénnen.

* Magensaureruckfluss (z. B. Antazida, Famotidin oder Omeprazol), da diese die Menge an Cibinqo in Ihrem
Blut verringern kénnen.

* Depression (z. B. Citalopram, Clobazam oder Escitalopram), da Cibinqo deren Wirkung verstarken kann.

Neurofibromatose Typ | (z. B. Selumetinib), da Cibinqo dessen Wirkung verstarken kann.

Herzinsuffizienz (z. B. Digoxin) oder Schlaganfall (z. B. Dabigatran), da Cibinqo deren Wirkung verstarken
kann.

Krampfanfalle (z. B. S-Mephenytoin), da Cibinqo dessen Wirkung verstarken kann.
* Schlaganfall (z. B. Clopidogrel), da Cibingo dessen Wirkung verringern kann.

* Asthma, rheumatoide Arthritis oder atopische Dermatitis (z. B. biologische Antikdrpertherapien,
Arzneimittel, welche die Immunreaktion des Kérpers kontrollieren, z. B. Ciclosporin, andere Januskinase-
Hemmer, z. B. Baricitinib, Upadacitinib), da diese das Risiko fiir Nebenwirkungen erhéhen kénnen.

Ihr Arzt kann Ihnen raten, die Einnahme von Cibingo zu vermeiden oder zu beenden, wenn Sie Arzneimittel zur
Behandlung folgender Erkrankungen einnehmen:

* Tuberkulose (z. B. Rifampicin), Krampfanfalle oder Anfalle (z. B. Phenytoin), Prostatakrebs (z. B.
Apalutamid, Enzalutamid) oder HIV-Infektion (z. B. Efavirenz), da diese die Wirkung von Cibingo verringern
kénnen.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft oder wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cibinqo einnehmen.

Schwangerschaft, Empfangnisverhitung, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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.
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Empfangnisverhitung bei Frauen

Gebarfahige Frauen sollten wahrend der Behandlung mit Cibingo und fur mindestens einen Monat nach der
letzten Dosis des Arzneimittels eine wirksame Methode der Empfangnisverhitung anwenden. lhr Arzt kann Sie
Uber geeignete Methoden der Empfangnisverhitung beraten.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Cibingo nicht ein, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, da Cibinqo dem sich entwickelnden Baby schaden kann. Benachrichtigen
Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie schwanger werden oder vermuten, wahrend der Behandlung schwanger
geworden zu sein.

Stillzeit

Nehmen Sie Cibingo nicht ein, wahrend Sie stillen, weil nicht bekannt ist, ob das Arzneimittel in die Muttermilch
Ubergeht und Auswirkungen auf das Baby hat. Sie sollten gemeinsam mit Ihrem Arzt entscheiden, ob Sie stillen
oder Cibingo einnehmen werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Bei Frauen im gebarfahigen Alter kann Cibingo die Fortpflanzungsfahigkeit vortbergehend verringern. Diese
Wirkung ist nach dem Absetzen der Behandlung reversibel.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Cibingo hat keinen Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Cibinqo enthalt Lactose-Monohydrat und Natrium

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

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

Altere Patienten

Patienten im Alter von 65 Jahren und alter sind méglicherweise einem erhéhten Risiko fur Infektionen,
Herzinfarkt und bestimmte Krebsarten ausgesetzt. Ihr Arzt kann entscheiden, dass Cibinqo fir Sie nicht geeignet
ist.

3. Wie ist Cibinqo einzunehmen?

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

Cibinqo ist eine Tablette zum Einnehmen. Cibingo kann zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung
eines Ekzems zum Auftragen auf die Haut oder allein angewendet werden.

Die empfohlene Anfangsdosis bei Erwachsenen und Jugendlichen (im Alter von 12 Jahren bis 17 Jahren) mit ei-
nem Korpergewicht von mindestens 59 kg betragt 100 mg oder 200 mg einmal taglich, wie von Ihrem Arzt
verschrieben. lhr Arzt kann lhre Dosis je nach Wirksamkeit des Arzneimittels erhéhen oder verringern.

Manche Patienten bendtigen eine niedrigere Anfangsdosis. Sie erhalten von lhrem Arzt méglicherweise 100 mg
einmal taglich, wenn Sie:
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® 65 Jahre oder alter sind
* eine bestimmte medizinische Vorgeschichte haben oder an bestimmten Erkrankungen leiden

* ein/e Jugendliche/r (im Alter von 12 Jahren bis 17 Jahren) mit einem Korpergewicht von 25 kg bis 58 kg
sind

Wenn Sie mittelschwere bis schwere Nierenprobleme haben oder wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen,
kann die Anfangsdosis entweder 50 mg oder 100 mg einmal taglich betragen. Die Anfangsdosis wird auf
Grundlage lhrer Bedurfnisse und medizinischen Vorgeschichte oder Ihres Gesundheitszustandes festgelegt.
Daher sollten Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt einnehmen.

Nach dem Beginn der Behandlung kann Ihr Arzt die Dosis je nach Wirksamkeit und méglicher Nebenwirkung, die
bei Ihnen auftritt, anpassen. Wenn das Arzneimittel gut wirkt, kann die Dosis verringert werden. Die Behandlung
kann auch voribergehend oder endgultig abgesetzt werden, wenn Blutuntersuchungen eine niedrige Anzahl der
weillen Blutkérperchen oder Blutplattchen zeigen.

Wenn Sie Cibinqo 24 Wochen lang eingenommen haben und sich Ihr Zustand nicht verbessert hat, kann Ihr Arzt
entscheiden, die Behandlung endgultig zu beenden.

Sie sollten Ihre Tablette im Ganzen mit Wasser schlucken. Die Tablette darf vor dem Einnehmen nicht zerteilt,
zerdrlckt oder gekaut werden, da sich dadurch die Menge des Wirkstoffs, die in Ihren Krper gelangt, verringern
kann.

Sie kdnnen die Tablette mit oder ohne eine Mahlzeit einnehmen. Wenn lhnen nach der Einnahme des
Arzneimittels Ubel wird, kann es hilfreich sein, es mit einer Mahlzeit einzunehmen. Um sich besser an die
Einnahme von Cibingo zu erinnern, wird empfohlen, die Tabletten jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Cibinqo eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Cibingo eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Es kénnten einige
der Nebenwirkungen bei lhnen auftreten, die in Abschnitt 4 beschrieben werden.

Wenn Sie die Einnahme von Cibingo vergessen haben

* Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie sich daran erinnern, es sei
denn, lhre nachste Dosis ist in weniger als 12 Stunden fallig.

* Wenn weniger als 12 Stunden bis zur nachsten Einnahme verbleiben, lassen Sie die vergessene Dosis
einfach aus und nehmen Sie die nachste Dosis zum geplanten Zeitpunkt ein.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Cibingo abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Cibingo nicht ohne Rucksprache mit lhrem Arzt ab.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen
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Wenden Sie sich an Ihren Arzt und nehmen Sie umgehend arztliche Hilfe in Anspruch, wenn Sie Anzeichen fur
die folgenden Nebenwirkungen bemerken:

* Gurtelrose (Herpes zoster), ein schmerzhafter Hautausschlag mit Blasen und Fieber

¢ Blutgerinnsel in der Lunge, den Beinen oder im Becken mit Symptomen wie schmerzhaft geschwollenen
Beinen, Schmerzen in der Brust oder Kurzatmigkeit

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Fieberblaschen und andere Arten von Herpes-simplex-Infektionen
* Erbrechen

* Magenschmerzen

Kopfschmerzen

Schwindelgefuhl

* Akne

* Anstieg eines Enzyms namens Kreatinphosphokinase, nachgewiesen durch eine Blutuntersuchung
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

¢ Lungenentzundung (Pneumonie)

¢ geringe Zahl von Blutplattchen, nachgewiesen durch eine Blutuntersuchung

* geringe Zahl von weil3en Blutkdrperchen, nachgewiesen durch eine Blutuntersuchung (Lymphozyten und
Neutrophile)

* hohe Blutfettwerte (Cholesterin), nachgewiesen durch eine Blutuntersuchung (siehe Abschnitt 2,
Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das aufgeflihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
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Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. Wie ist Cibinqo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Flasche oder Blisterfolie nach ,Verwendbar bis"
oder ,Verw. 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 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 Cibingo enthélt
* Der Wirkstoff ist Abrocitinib.
Jede 50 mg Tablette enthalt 50 mg Abrocitinib.
Jede 100 mg Tablette enthalt 100 mg Abrocitinib.
Jede 200 mg Tablette enthalt 200 mg Abrocitinib.
* Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose (E460i), Calciumhydrogenphosphat (E341ii),
Carboxymethylstarke-Natrium, Magnesiumstearat (E470b)

FilmUberzug: Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Lactose-Monohydrat, Macrogol (E1521), Triacetin
(E1518), Eisen(lll)-oxid (E172) (siehe Abschnitt 2, ,Cibingo enthalt Lactose und Natrium®)

Wie Cibingo aussieht und Inhalt der Packung

Cibingo 50 mg Tabletten sind rosafarbene, etwa 11 mm lange und 5 mm breite, ovale Tabletten mit der Pragung
.PFE" auf der einen und ,,ABR 50" auf der anderen Seite.

Cibingo 100 mg Tabletten sind rosafarbene, runde Tabletten mit einem Durchmesser von etwa 9 mm mit der
Pragung ,PFE” auf der einen und ,ABR 100" auf der anderen Seite.
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Cibingo 200 mg Tabletten sind rosafarbene, etwa 18 mm lange und 8 mm breite, ovale Tabletten mit der
Pragung ,PFE” auf der einen und ,ABR 200" auf der anderen Seite.

Die Tabletten mit 50 mg, 100 mg und 200 mg werden in Polyvinylidenchlorid (PVDC)-Blisterpackungen mit
Aluminiumfolien-Deckfolie oder Flaschen aus Hart-Polyethylen (HDPE) mit Polypropylenverschluss zur Verfigung
gestellt. Eine Blisterpackung enthalt 14, 28 oder 91 Tabletten. Jede Flasche enthalt 14 oder 30 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Brissel

Belgien

Hersteller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland Osterreich
PFIZER PHARMA GmbH Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel.: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +43 (0)1 521 15-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juni 2025.
Weitere Informationsquellen

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