Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Alfuzosin Aurobindo 10 mg Retardtabletten

Alfuzosinhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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

Wie ist Alfuzosin Aurobindo einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Alfuzosin Aurobindo aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was ist Alfuzosin Aurobindo und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Alfuzosin Aurobindo beachten?

1. Was ist Alfuzosin Aurobindo und wofiir
wird es angewendet?

Alfuzosin Aurobindo gehért zur Arzneimittelgruppe der
sogenannten Alpha-1-Rezeptorenblocker.

Alfuzosin Aurobindo wird zur Behandlung mittelschwerer
bis schwerer Symptome der benignen Prostatahyperpla-
sie angewendet. Darunter versteht man eine Vergrofe-
rung (Hyperplasie) der Prostata (Vorsteherdrise), die
jedoch nicht krebsartig, sondern gutartig (benigne) ist. Sie
tritt meist bei alteren Mannern auf.

Die Prostatadriise befindet sich unterhalb der Harnblase
und umschlief3t die Harnréhre (die Rohre, die dazu dient,
Ihren Urin aus dem Kdrper zu leiten). Mit zunehmendem
Alter kann sich die Prostata vergréf3ern und Druck auf die
Harnréhre austiben, so dass diese eingeengt wird. Dies
kann zu Problemen bei der Blasenentleerung fihren, wie
zum Beispiel zu hdufigem Wasserlassen oder Schwie-
rigkeiten beim Wasserlassen.

Alfuzosin Aurobindo bewirkt eine Entspannung der
Muskeln der Prostata. Dadurch wird die Einengung der
Harnréhre verringert, so dass das Wasserlassen erleich-
tert wird.

Bei einigen Patienten mit benigner Prostatahyperplasie
wird die Prostata so grof3, dass der Urindurchfluss
(komplett) verhindert wird. Dieser sogenannte akute
Harnverhalt ist sehr schmerzhaft und macht méglicher-
weise einen kurzen Krankenhausaufenthalt notwendig.
Damit der Urin wieder abflieBen kann und der Schmerz
gelindert wird, wird ein dinner, flexibler Schlauch
(Katheter) in die Blase geschoben.

Wahrenddessen konnen Alfuzosin Aurobindo helfen, den
Urinfluss wieder zu normalisieren. Dies wurde nur bei
Méannern Uber 65 Jahre untersucht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Alfuzosin Aurobindo beachten?

Alfuzosin Aurobindo darf nicht eingenommen

werden,

— wenn Sie allergisch gegen Alfuzosin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels sind. Zu den Anzeichen einer allergi-
schen Reaktion gehéren: Hautausschlag, Schwellung
von Lippen, Rachen oder Zunge, Schluck- oder Atem-
beschwerden;

— wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen &hnliche
Wirkstoffe wie Alfuzosin sind (wie zum Beispiel Tera-
zosin, Doxazosin);

— wennes bei lhnen beim Aufstehen aus dem Sitzen oder
Liegen zu einem Blutdruckabfall kommt oder schon
gekommen ist (der medizinische Fachbegriff dafur ist
orthostatische Hypotonie). Dies kann dazu fuhren,
dass Sie sich schwindlig oder benommen fiihlen oder
ohnméchtig werden, wenn Sie schnell aufstehen oder
sich schnell aufsetzen.

— wenn Sie gleichzeitig einen anderen Alpha-1-Rezep-
torenblocker (wie zum Beispiel Terazosin, Doxazosin)
oder Dopaminrezeptoragonisten einnehmen. Siehe
folgenden Abschnitt zur ,Einnahme von Alfuzosin
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Aurobindo zusammen mit anderen Arzneimitteln®.
Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

— wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Alfuzosin Aurobindo einnehmen,

— wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

— wenn Sie eine Herzerkrankung haben.

— wenn Sie Brustschmerzen (Angina pectoris) haben.

— wenn bekannt ist, dass bei Ihnen eine Verédnderung im
Elektrokardiogramm (EKG) - eine sogenannte ,QT-
Verlangerung® - besteht.

— wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind. Dies liegt daran, dass
bei dlteren Patienten ein erhdhtes Risiko besteht, einen
niedrigen Blutdruck (Hypotonie) und damit verbundene
Nebenwirkungen zu entwickeln.

— vor Beginn der Behandlung mit Alfuzosin Aurobindo
wird lhr Arzt méglicherweise einige Tests durchfiihren,
um das Vorliegen anderer Erkrankungen auszuschlie-
f3en, die die gleichen Symptome wie die gutartige
Prostatahyperplasie verursachen kénnen. Vor der
Behandlung und in regelméaRigen Abstdnden danach
kann eine digital-rektale Untersuchung durchgefihrt
werden und, falls erforderlich, wird eine Analyse
vorgenommen.

— wenn Sie jemals, vor oder wahrend der Behandlung,
eine verléngerte, schmerzhafte Erektion hatten, die
unabhangig von sexueller Aktivitat aufgetreten ist.

Einnahme von Alfuzosin Aurobindo zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen.

Das ist wichtig, da Alfuzosin Aurobindo die Wirkung von

anderen Arzneimitteln beeinflussen kénnen oder auch

andere Arzneimittel die Wirkung von Alfuzosin Aurobindo.

Sie dirfen Alfuzosin Aurobindo nicht einnehmen, wenn

Sie auch die folgenden Arzneimittel erhalten:

— andere Alpha-Blocker wie Doxazosin, Indoramin,
Prazosin, Terazosin, Tamsulosin, Phenoxybenzamin
oder Dopaminrezeptoragonisten.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ihr

Arzneimittel einnehmen, wenn:

— Sie schon einmal einen starken Blutdruckabfall unter
der Einnahme eines Alpha-Blockers hatten (auch bei
einer friheren Einnahme von Alfuzosin); Beispiele fir
andere Alpha-Blocker finden Sie im vorhergehenden
Abschnitt.

— Sie ein Arzneimittel gegen Bluthochdruck einnehmen;
da dies dazu fiihren konnte, dass Sie sich innerhalb
weniger Stunden nach Einnahme dieses Arzneimittels
schwindlig oder schwach fiihlen oder zu schwitzen
beginnen. In diesem Fall missen Sie sich hinlegen, bis

die Beschwerden vollstédndig abgeklungen sind. Infor-
mieren Sie lhren Arzt darliber, da in diesem Fall Ihre
Arzneimitteldosis moglicherweise gedndert wird.

— Sie Arzneimittel gegen Brustschmerzen oder Angina
pectoris einnehmen (Nitrate).

— Sie Arzneimittel gegen Pilzinfektionen einnehmen (wie
zum Beispiel Ketoconazol, Itraconazol).

— Sie Arzneimittel gegen HIV einnehmen (wie zum
Beispiel Ritonavir).

— Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von He-
patitis C einnehmen (z. B. Ritonavir, Ombitasvir und
Paritaprevir).

— Sie Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen einneh-
men (wie zum Beispiel Clarithromycin, Telithromycin).

— Sie Arzneimittel zur Behandlung einer Depression
einnehmen (wie zum Beispiel Nefazodon).

— Sie Ketoconazol-Tabletten einnehmen (zur Behand-
lung des Cushing-Syndroms - wenn der Kérper einen
Uberschuss an Cortisol produziert).

— Sie Medikamente zur Behandlung des vorzeitigen
Samenergusses einnehmen (z.B. Dapoxetin).

Operationen wahrend der Einnahme von Alfuzosin

Aurobindo

— Wenn Sie sich einer Operation unter Vollnarkose
unterziehen missen, informieren Sie bitte |hren Arzt
vor der Operation darliber, dass Sie Alfuzosin Auro-
bindo einnehmen.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie die Einnahme 24
Stunden vor der Operation beenden sollen. Dies ist
nétig, weil dann bei Ihnen die Gefahr eines Blutdruck-
abfalls bestehen kann.

— Wenn Sie wegen Bluthochdruck behandelt werden,
sollte Ihr Arzt regelmaRig Ihren Blutdruck messen,
insbesondere zu Beginn der Behandlung.

— Wenn Sie sich aufgrund eines Katarakts (Tribung der
Linse) einer Augenoperation unterziehen, sollten Sie
Ihren Augenarzt informieren, dass Sie Alfuzosin Auro-
bindo einnehmen oder vorher eingenommen haben.
Dies ist notwendig, da Alfuzosin Aurobindo Schwierig-
keiten bei der Operation verursachen kann, die
vermeidbar sind, wenn der Augenarzt sich darauf
vorbereiten kann.

Einnahme von Alfuzosin Aurobindo zusammen mit

Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

— Nehmen Sie Alfuzosin Aurobindo nach einer Mahlzeit
ein.

— Wahrend der Einnahme von Alfuzosin Aurobindo kén-
nen Sie sich schwindlig und schwach fuhlen. Wenn
dies geschieht, trinken Sie keinen Alkohol.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Dieser Abschnitt trifft nicht zu, da Alfuzosin bei Frauen
nicht angewendet wird.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es kann sein, dass Sie sich wahrend der Einnahme von
Alfuzosin Aurobindo schwindelig und schwach fuhlen.
Unerwiinschte Wirkungen wie ein deutlicher Blutdruck-
abfall beim Aufstehen, verbunden mit Schwindel,
Schwindelgefiihlen, Sehstérungen und Asthenie kénnen
vor allem zu Beginn der Behandlung auftreten. Lenken
Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge
oder Maschinen, wenn dies passiert.

3. Wie ist Alfuzosin Aurobindo einzuneh-
men?

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

— Schlucken Sie die Retardtabletten als Ganzes mit
reichlich Flussigkeit (beispielsweise mit einem Glas
Wasser).

— Sie durfen die Retardtabletten nicht zerteilen, zerdri-
cken oder kauen. Dies kann sich auf die Freisetzung
des Wirkstoffes im Koérper auswirken.

— Nehmen Sie dieses Arzneimittel nach einer Mahlzeit
ein.

— Die erste Dosis sollten Sie vor dem Schlafengehen
einnehmen.

Benigne Prostatahyperplasie
Die Uibliche Dosis ist eine Alfuzosin Aurobindo Retardta-
blette pro Tag.

Akuter Harnverhalt

— Sie erhalten Alfuzosin Aurobindo an dem Tag von
Ihrem Arzt, an dem lhnen der Katheter gesetzt wird.

— Die Behandlung sollte mit einer Alfuzosin Aurobindo
Retardtablette pro Tag fortgesetzt werden.

— Einen Tag nach Entfernen des Katheters sollte die
Einnahme beendet werden (insgesamt 3 bis 4 Tage).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Alfuzosin Aurobindo wird fir Kinder und Jugendliche nicht
empfohlen.

Altere Patienten (iiber 65 Jahren):

Die empfohlene Dosis betragt eine Retardtablette Alfu-
zosin Aurobindo 10 mg einmal taglich. Die Dosis muss bei
alteren Patienten (Uber 65 Jahren) nicht angepasst
werden.

Patienten mit leichter bis mittelschwerer
Nierenfunktionsstérung

Wenn Sie eine leichte bis mittelschwere Nierenfunktions-
stérung haben, muss lhre Dosis nicht angepasst werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Alfuzosin
Aurobindo eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder die
Notaufnahme eines Krankenhauses in Ihrer Nahe. Infor-
mieren Sie den Arzt darlber, wie viele Tabletten Sie
eingenommen haben. Bleiben Sie so lange wie méglich
liegen, damit die Nebenwirkungen unterdriickt werden.
Fahren Sie auf keinen Fall selbst ins Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Alfuzosin Aurobindo
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Lassen Sie die
versdumte Dosis aus und nehmen Sie die nachste Ta-
blette zur vorgesehenen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Alfuzosin Aurobindo
abbrechen

Nehmen Sie die Tabletten weiter ein, auch wenn sich lhre
Symptome bessern. Beenden Sie die Einnahme nur auf
Anweisung lhres Arztes. Die Symptome bleiben besser
unter Kontrolle, wenn Sie die gleiche Dosis dieses
Arzneimittels beibehalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Diese Nebenwirkungen treten vorwiegend zu Beginn der
Behandlung auf.

Brustschmerzen (Angina pectoris) (erneutes
Auftreten, Verschlimmerung oder Wiederauftreten)
Dies tritt normalerweise nur auf, wenn Sie bereits friher
Angina pectoris hatten.

Beenden Sie sofort die Einnahme lhrer Tabletten und
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder gehen
Sie in ein Krankenhaus, wenn Sie Schmerzen in der
Brust bekommen.

Diese Nebenwirkung tritt bei weniger als 1 von 10.000
Behandelten auf.

Allergische Reaktionen

Es kann sein, dass Sie Symptome eines Angioddems
bemerken, zum Beispiel einen roten und geschwollenen
Hautausschlag, Schwellungen (an Augenlidern, Gesicht,
Lippen, Mund und Zunge), Atem- oder Schluckbe-
schwerden.

Dies sind Symptome einer allergischen Reaktion.
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Beenden Sie sofort die Einnahme lhrer Tabletten,
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder gehen
Sie in ein Krankenhaus, wenn dies bei lhnen auftritt.
Diese Nebenwirkung tritt bei weniger als 1 von 10.000
Behandelten auf.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Schwindelgefihl

Kopfschmerzen

Ubelkeit (Nausea)

Magenschmerzen

Schwachegefuhl oder Mudigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Schwindelgefuhl, Benommenheit oder Ohnmachtbeim
schnellen Aufstehen oder Aufsitzen (posturale Hypo-
tonie).

— Beschleunigter Herzschlag (Tachykardie) und Herz-
klopfen (Hdmmern in der Brust und unregelmafiger
Herzschlag)

— Schlafrigkeit

— Laufende Nase, Juckreiz, Niesen und verstopfte Nase

— Durchfall

— Trockener Mund

— Hautausschlage und Juckreiz

— Mangelnde Kontrolle Gber Urinabgang

— Wasseransammlung (kann zu geschwollenen Armen
oder Beinen fihren)

— Brustschmerzen

— Gesichtsrétung

— Generelles Unwohlsein

— Sehstérungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

— Lebertoxizitat

— Juckende, klumpige Hautausschlége, auch Nessel-
sucht genannt (Urtikaria).

Weitere mégliche Nebenwirkungen (Haufigkeit nicht

bekannt):

— Wenn Sie sich aufgrund von grauem Star (einer
Tribung der Augenlinse) einer Augenoperation unter-
ziehen mussen, kann sich die Pupille wahrend des
Eingriffs schlecht erweitern und die Iris (der farbige Teil
des Auges) kann schlaff werden.

— UnregelméaRiger und beschleunigter Herzschlag (Vor-
hofflimmern).

— Abnahme der weilRen Blutkérperchen (Neutropenie).
Anzeichen dafiir kénnen haufige Infektionen, Hals-
schmerzen oder Mundgeschwdre sein.

— Erhohtes Risiko fiir Blutungen (einschlief3lich Nasen-
und/oder Zahnfleischbluten) und blaue Flecken. Dies
kénnte auf eine Stérung des Blutes zuriickzufiihren

sein, die ,Thrombozytopenie* genannt wird und eine
verringerte Zahl der Blutplattchen umfasst.

— Leberfunktionsstérung (Lebererkrankung). Anzeichen
dafur kénnen Gelbférbung lhrer Haut oder lhres
Augenweil3es sein (Gelbsucht).

— Wenn Sie sich einer Augenoperation bei Katarakt
(TrOibung der Linse) unterziehen missen und Alfuzosin
Aurobindo einnehmen oder friiher eingenommen
haben, kann es wahrend der Operation zu einer unzu-
reichenden Erweiterung der Pupille kommen und die
Iris (der farbige, kreisférmige Teil des Auges) kann
wahrend des Eingriffes erschlaffen. Dies tritt nur
wahrend der Operation auf und es ist wichtig, dass der
Augenarzt Gber diese Méglichkeit informiert ist, da in
diesem Fall unter Umsténden eine andere Opera-
tionstechnik gewahlt werden muss (siehe Abschnitt
,LOoperationen wiahrend der Einnahme von Alfuzosin
Aurobindo®).

— Anomale, hdufig schmerzhafte Dauererektion des
Penis (Priapismus), unabhdngig von sexueller Betati-
gung.

— Ubelkeit (Erbrechen).

— Schlaganfall (unzureichende Durchblutung des
Gehirns). Dies ist wahrscheinlicher bei Patienten, die
bereits friher Probleme mit der Durchblutung des
Gehirns hatten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: https://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Ober die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Alfuzosin Aurobindo aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
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mationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Alfuzosin Aurobindo enthalt

— Der Wirkstoff ist Alfuzosinhydrochlorid. Jede Retard-
tablette enthalt 10 mg Alfuzosinhydrochlorid.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Hypromellose, hydriertes Pflanzendl,
Povidon (K-30), Calciumhydrogenphosphat, Carbo-
mer (Carbopol 974P), hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].
Filmuberzug: Hypromellose, Propylenglycol, Titandi-
oxid (E171).

Die Tablette hat eine retardierte Wirkung; dies bedeutet,
dass der Wirkstoff nach der Einnahme nicht sofort,
sondern erst langsam aus der Tablette freigesetzt wird
und daher langer wirkt.

Wie Alfuzosin Aurobindo aussieht und Inhalt der
Packung

Retardtablette

Weilde bis gebrochen weilke, runde, bikonvexe Filmta-
bletten mit der Pragung X' auf der einen Seite und '47' auf
der anderen Seite.

Alfuzosin Aurobindo Retardtabletten sind erhaltlich in
klaren PVC/PVdC/Aluminium-Blisterpackungen.

Packungsgréf3en:

Blisterpackung: 30, 50, 90 und 100 Retardtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Minchen

Telefon: 089/558909-0

Telefax: 089/558909-240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate,
Hal Far Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Alfuzosin Aurobindo 10 mg Retardtabletten

Italien: Alfuzosina Aurobindo 10 mg compresse a
rilascio prolungato
Irland: Alfu 10 mg prolonged release tablets

Malta: Zochek 10 mg prolonged-release tablets

Niederlande: Alfuzosine HCI Aurobindo 10 mg, tabletten
met verlengde afgifte

Spanien: ALFUZOSINA AUROVITAS 10 mg compri-

midos de liberacion prolongada EFG
Tschechische Alfuzosin Aurovitas
Republik:
Zypern: Alfuzosin Aurobindo 10 mg diokia

TTAPATETAPEVNG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Mai 2023.
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