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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Jinarc 15 mg Tabletten

Jinarc 30 mg Tabletten

Jinarc 45 mg Tabletten

Jinarc 60 mg Tabletten

Jinarc 90 mg Tabletten

Tolvaptan

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Jinarc und woflr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Jinarc aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Jinarc und wofir wird es angewendet?

Jinarc enthalt den Wirkstoff Tolvaptan, der die Wirkung von Vasopressin, einem Hormon, das an der Bildung von

Zysten in den Nieren von ADPKD-Patienten beteiligt ist, blockiert. Durch die Blockierung der Wirkung von
Vasopressin verlangsamt Jinarc die Entwicklung von Nierenzysten bei Patienten mit ADPKD, reduziert die
Symptome und erhéht die Harnproduktion.
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Jinarc ist ein Arzneimittel zur Behandlung einer Krankheit, die als ,autosomal-dominante polyzystische
Nierenerkrankung” (ADPKD) bezeichnet wird. Diese Krankheit fihrt dazu, dass mit FlUssigkeit geflllte Zysten in
den Nieren wachsen, die Druck auf das umliegende Gewebe ausiben und zur Verringerung der Nierenfunktion
bis hin zum Nierenversagen fuhren. Jinarc dient zur Behandlung von ADPKD bei Erwachsenen mit chronischer
Nierenerkrankung (CKD) im Stadium 1 bis 4 mit Anzeichen fir ein schnelles Fortschreiten der Krankheit.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Jinarc beachten?

Jinarc darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Tolvaptan oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind, oder wenn Sie allergisch gegen Benzazepin oder Benzazepin-Derivate (z. B. Be-
nazepril, Conivaptan, Fenoldopam-Mesylat oder Mirtazapin) sind,

wenn lhnen gesagt wurde, dass lhre Leberenzymwerte im Blut erhéht sind, sodass eine Behandlung mit
Tolvaptan nicht mdéglich ist,

wenn lhre Nieren nicht richtig arbeiten (keine Urinproduktion),

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einem sehr geringen Blutvolumen verbunden ist (z. B.
schwere Dehydratation oder Blutungen),

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die den Natriumgehalt in lhrem Blut erhéht,
wenn Sie nicht bemerken, dass Sie Durst haben,
wenn Sie schwanger sind,

wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Jinarc einnehmen:

wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

wenn Sie nicht gentigend Wasser trinken kénnen (siehe unten ,Ausreichende Wasserzufuhr”) oder lhre
Flussigkeitszufuhr eingeschrankt ist.

wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder eine vergroRerte Prostata haben.
wenn lhre Natriumwerte im Blut zu hoch oder zu niedrig sind.

wenn Sie in der Vergangenheit allergisch auf Benzazepin, Tolvaptan oder andere Benzazepin-Derivate
(z. B. Benazepril, Conivaptan, Fenoldopam-Mesylat oder Mirtazapin) oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels reagiert haben.

wenn Sie Diabetes haben.

wenn lhr Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass der Gehalt einer chemischen Substanz, der so genannten
Harnsaure, in Ihnrem Blut hoch ist (was Gichtanfalle verursacht haben kann).

wenn Sie eine fortgeschrittene Nierenerkrankung haben.
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Dieses Arzneimittel kann dazu fiihren, dass lhre Leberfunktion beeintrachtigt wird. Benachrichtigen Sie
daher lhren Arzt sofort, wenn bei lhnen folgende Anzeichen auftreten, die auf Leberprobleme hinweisen
kénnten:

 Ubelkeit

Erbrechen

Fieber

Mudigkeit

Appetitlosigkeit

Bauchschmerzen

dunkler Urin

Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen)

Hautjucken
* grippeartiges Syndrom (Gelenk- und Muskelschmerzen mit Fieber)

Waéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel sieht Ihr Arzt monatliche Bluttests vor, um Sie auf
Anderungen lhrer Leberfunktion zu untersuchen.

Ausreichende Wasserzufuhr

Dieses Arzneimittel verursacht Wasserverlust, weil es die Urinproduktion erhdht. Dieser Wasserverlust kann
Nebenwirkungen wie Mundtrockenheit und Durst oder sogar schwerere Nebenwirkungen wie Nierenprobleme
auslosen (siehe Abschnitt 4). Deshalb ist es wichtig, dass Sie Zugang zu Wasser haben und Sie ausreichende
Mengen trinken kdnnen, wenn Sie Durst haben.

Vor dem Schlafengehen mussen Sie ein bis zwei Glaser Wasser trinken, auch wenn Sie keinen Durst haben. Sie
mussen auch Wasser trinken, nachdem Sie nachts Wasser gelassen haben.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie eine Erkrankung haben, die eine angemessene FlUssigkeitszufuhr
verhindert, oder die ein erhéhtes Risiko von Flussigkeitsverlust hat, z. B. bei Erbrechen oder Durchfall.
Aufgrund der erhdhten Harnproduktion ist es auRerdem wichtig, dass Sie immer Zugang zu einer Toilette
haben.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren), da es bei diesen Altersgruppen
nicht untersucht wurde.

Einnahme von Jinarc zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, karzlich
andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Jinarc verstarken:
* Amprenavir, Atazanavir, Darunavir / Ritonavir und Fosamprenavir (zur Behandlung von HIV / AIDS),
* Aprepitant (zur Vermeidung von Ubelkeit und Erbrechen bei Chemotherapie),
¢ Crizotinib und Imatinib (zur Behandlung von Krebs),

¢ Ketoconazol, Fluconazol oder Itraconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen),
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Makrolidantibiotika wie Erythromycin oder Clarithromycin,

Verapamil (zur Behandlung von Herzkrankheiten und hohem Blutdruck),

Ciprofloxacin (ein Antibiotikum),

Diltiazem (zur Behandlung von hohem Blutdruck und Schmerzen im Brustkorb).
Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Jinarc abschwachen:

* Phenytoin oder Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie),

* Rifampicin, Rifabutin oder Rifapentin (zur Behandlung von Tuberkulose),

* Johanniskraut (ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Linderung von leicht bedruckter Stimmung
und leichten Angstzustanden).

Jinarc kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel verstarken:
* Digoxin (zur Behandlung von unregelmaligem Herzschlag und Herzversagen),
¢ Dabigatran (zur Blutverdinnung),
e Sulfasalazin (zur Behandlung von entztindlichen Darmerkrankungen oder rheumatoider Arthritis),
* Metformin (zur Behandlung von Diabetes).
Jinarc kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel abschwachen:

* Vasopressin-Analoga wie zum Beispiel Desmopressin (zur Erhéhung von Blutgerinnungsfaktoren oder
Kontrolle der Urinausscheidung oder des Bettndssens).

Diese Arzneimittel kénnen Jinarc beeinflussen oder durch Jinarc beeinflusst werden:

¢ Diuretika (zur Steigerung lhrer Urinproduktion). Bei gleichzeitiger Einnahme mit Jinarc kénnen diese das
Risiko von Nebenwirkungen aufgrund des Wasserverlustes erh6hen oder Nierenprobleme verursachen.

* Diuretika oder andere Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck. Bei gemeinsamer Einnahme mit
Jinarc kénnen diese das Risiko von niedrigem Blutdruck erhéhen, wenn Sie sitzen oder liegen und dann
aufstehen.

* Arzneimittel, die den Natriumgehalt im Blut erh6hen oder grol3e Mengen Salz enthalten (z. B. wasserlds-
liche Tabletten und Mittel gegen Verdauungsbeschwerden). Es besteht die Gefahr, dass dies zu einem zu
hohen Natriumgehalt in Ihrem Blut fuhren kann.

Es kann dennoch sein, dass Sie diese Arzneimittel und Jinarc zusammen einnehmen duarfen. |hr Arzt wird
entscheiden, was flr Sie geeignet ist.

Einnahme von Jinarc zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Trinken Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel keinen Grapefruitsaft.

Schwangerschaft und Stillzeit
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Frauen im gebarfahigen Alter missen wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels eine zuverldssige Methode
zur Empfangnisverhldtung anwenden.
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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.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Manche Menschen kénnen sich nach der Einnahme von Jinarc schwindelig, schwach oder mide fihlen. Wenn
das bei Ihnen der Fall ist, dirfen Sie keine Fahrzeuge fihren oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Jinarc enthdlt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Jinarc einzunehmen?

Jinarc kann nur von Arzten verschrieben werden, die sich auf die Behandlung von ADPKD spezialisiert haben.
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.

Dosierung

Die tagliche Menge Jinarc ist in zwei Dosen aufzuteilen; eine gréRere und eine kleinere. Die hohere Dosis sollte
am Morgen, wenn Sie aufwachen, mindestens 30 Minuten vor dem Fruhsttick eingenommen werden. Die niedri-
gere Dosis wird acht Stunden spater genommen.

Die Dosiskombinationen sind:
45 mg+15mg
60 mg + 30 mg
90 mg + 30 mg

Ihre Behandlung beginnt in der Regel mit einer Dosis von 45 mg am Morgen und 15 mg 8 Stunden spater. Ihr
Arzt kann lhre Dosierung allmahlich erhéhen auf die maximale Kombination von 90 mg beim Aufwachen und
30 mg acht Stunden spater. Ihr Arzt Uberpruft regelmalig, wie gut Sie eine verschriebene Dosis vertragen, um
die optimale Dosis zu bestimmen. Sie sollten immer die hochste vertragliche Dosiskombination nehmen, die
Ihnen von Ihrem Arzt verschrieben wurde.

Wenn Sie andere Arzneimittel nehmen, welche die Wirkungen von Jinarc verstarken kénnen, kann die Dosis re-
duziert werden. In diesem Fall kann lhr Arzt Ihnen Jinarc-Tabletten mit 30 mg oder 15 mg Tolvaptan
verschreiben, die einmal pro Tag am Morgen einzunehmen sind.

Art der Anwendung

Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit einem Glas Wasser.
Die Morgendosis Jinarc muss mindestens 30 Minuten vor dem Frihsttck eingenommen werden. Die Einnahme
der zweiten Tagesdosis kann zusammen mit einer Mahlzeit oder auch unabhangig davon erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Jinarc eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als Ihnen verschrieben wurden, trinken Sie viel Wasser und
setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt oder dem nachstgelegenen Krankenhaus in Verbindung. Nehmen Sie
Ihre Arzneimittelpackung mit, damit klar ist, was Sie eingenommen haben. Wenn Sie die héhere Dosis sehr spat
am Tag nehmen, mussen Sie méglicherweise nachts haufiger zur Toilette gehen.
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Wenn Sie die Einnahme von Jinarc vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme Ihres Arzneimittels vergessen haben, nehmen Sie am selben Tag die Dosis, sobald Sie
sich daran erinnern. Wenn Sie Ihre Tabletten an einem Tag nicht einnehmen, nehmen Sie am nachsten Tag lhre
normale Dosis ein. Nehmen Sie NICHT die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Jinarc abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von diesem Arzneimittel abbrechen, kénnen lhre Nierenzysten so schnell wachsen wie
vor dem Beginn lhrer Behandlung mit Jinarc. Deshalb sollten Sie die Einnahme von diesem Arzneimittel nur
abbrechen, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die sofort arztlich behandelt werden mussen (siehe
Abschnitt 4) oder wenn lhr Arzt es lhnen gesagt hat.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, kann es sein, dass Sie einer dringenden
arztlichen Behandlung bediirfen. Brechen Sie die Einnahme von Jinarc ab und setzen Sie sich sofort mit
Ilhrem Arzt in Verbindung oder gehen Sie in das nachstgelegene Krankenhaus, wenn Sie:

* Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben.

* Schwellungen im Gesicht, an den Lippen oder der Zunge, Juckreiz, generalisierten Hautausschlag oder
starkes Giemen (keuchende Atmung) oder Kurzatmigkeit (Symptome einer allergischen Reaktion) haben.

Jinarc kann dazu fihren, dass lhre Leberfunktion beeintrachtigt wird.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Miidigkeit, Appetitverlust,
Bauchschmerzen, dunkler Urin, Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut oder Augen), Hautjucken oder Gelenk- und
Muskelschmerzen mit Fieber auftreten.

Andere Nebenwirkungen:

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

Durst (der GUbermaRigen Wasserkonsum erfordert)

Kopfschmerzen

Schwindel

Durchfall

Mundtrockenheit

verstarkter Harndrang, nachtlicher Harndrang oder haufigeres Wasserlassen
* ErmUdung

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
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* Dehydrierung
* hohe Natrium-, Harnsdure- und Blutzuckerwerte
¢ verminderter Appetit
* veranderter Geschmackssinn
* Gicht
* Schlafstérungen
* Ohnmacht
* Herzpochen
* Kurzatmigkeit
* Bauchschmerzen
* Gefuhl der Vélle, Blahung oder Unwohlsein im Magen
* Verstopfung
* Sodbrennen
* anormale Funktion der Leber
* trockene Haut
* Ausschlag
* Juckreiz
* Nesselsucht
* Gelenkschmerzen
* Muskelzuckungen
* Muskelschmerzen
¢ allgemeines Schwachegefinhl
¢ erhohte Leberenzymwerte im Blut
* Gewichtsverlust
* Gewichtszunahme
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Anstieg der Bilirubinwerte (eine Substanz, welche die Gelbfarbung von Haut oder Augen bewirken kann)
im Blut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)
¢ allergische Reaktionen (siehe oben)

* generalisierter Hautausschlag
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¢ akutes Leberversagen (ALV)
* erhéhte Kreatinphosphokinase-Werte im Blut (ein Enzym, das die Muskel- und Herzfunktion bestimmt)

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 Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte; Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Jinarc aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterkarte nach ,verwendbar bis” und der
Blisterpackung nach ,EXP” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

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 Jinarc enthalt

* Der Wirkstoff ist: Tolvaptan.
Jede Jinarc 15 mg Tablette enthélt 15 mg Tolvaptan.
Jede Jinarc 30 mg Tablette enthalt 30 mg Tolvaptan.
Jede Jinarc 45 mg Tablette enthalt 45 mg Tolvaptan.
Jede Jinarc 60 mg Tablette enthalt 60 mg Tolvaptan.
Jede Jinarc 90 mg Tablette enthalt 90 mg Tolvaptan.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2), Maisstarke, mikrokristalline Cel-
lulose, Hyprolose, Magnesiumstearat, Indigocarmin-Aluminiumsalz.

Wie Jinarc aussieht und Inhalt der Packung

Die verschiedenen Starken der Jinarc-Tabletten haben unterschiedliche Formen und Pragungen:
15 mg Tablette: blau, dreieckig, mit der Pragung ,OTSUKA" und , 15" auf einer Seite.

30 mg Tablette: blau, rund, mit der Pragung ,,OTSUKA" und , 30" auf einer Seite.

45 mg Tablette: blau, quadratisch, mit der Pragung ,,OTSUKA" und , 45" auf einer Seite.

60 mg Tablette: blau, modifiziert-rechteckig, mit der Pragung ,OTSUKA" und ,60" auf einer Seite.
90 mg Tablette: blau, finfeckig, mit der Pragung ,,OTSUKA" und , 90" auf einer Seite.

Ihr Arzneimittel wird in folgenden PackungsgroRRen geliefert:

Jinarc 15 mg Tabletten: Packungen, die 7 Tabletten oder 28 Tabletten enthalten.
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Jinarc 30 mg Tabletten: Packungen, die 7 Tabletten oder 28 Tabletten enthalten.

Jinarc 45 mg Tabletten + Jinarc 15 mg Tabletten: Packungen (Blisterpackungen mit und ohne Blisterkarte) mit
14 Tabletten (7 Tabletten der héheren Starke + 7 Tabletten der geringeren Starke),

28 Tabletten (14 Tabletten der héheren Starke + 14 Tabletten der geringeren Starke) oder

56 Tabletten (28 Tabletten der héheren Starke + 28 Tabletten der geringeren Starke).

Jinarc 60 mg Tabletten + Jinarc 30 mg Tabletten. Packungen (Blisterpackungen mit und ohne Blisterkarte) mit
14 Tabletten (7 Tabletten der héheren Starke + 7 Tabletten der geringeren Starke),

28 Tabletten (14 Tabletten der héheren Starke + 14 Tabletten der geringeren Starke) oder

56 Tabletten (28 Tabletten der hdheren Starke + 28 Tabletten der geringeren Starke).

Jinarc 90 mg Tabletten + Jinarc 30 mg Tabletten: Packungen (Blisterpackungen mit und ohne Blisterkarte) mit
14 Tabletten (7 Tabletten der héheren Starke + 7 Tabletten der geringeren Starke),

28 Tabletten (14 Tabletten der héheren Starke + 14 Tabletten der geringeren Starke) oder

56 Tabletten (28 Tabletten der hoheren Starke + 28 Tabletten der geringeren Starke).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niederlande

Hersteller

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus, Stamullen, Co. Meath, K32 YD60
Irland

oder

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9
Etten-Leur, 4879 AC
Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49691 700 860

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2026.
Weitere Informationsquellen

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