Oktober 2023

Fachinformation

STADAPHARM

Oxybutynin STADA® 5 mg
Tabletten

1. Bezeichnung des Arzneimittels
Oxybutynin STADA® 5 mg Tabletten

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Tablette enthdlt 5mg Oxybutyninhydro-
chlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung

1 Tablette enthalt 106,5mg Lactose-Mono-
hydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Tablette

WeiBe, runde Tablette mit beidseitiger
Bruchkerbe und der Pragung ,OBC5* auf
einer Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung einer
Detrusorhyperaktivitat  (idiopathische und
neurogene Detrusorhyperaktivitat) mit den
Symptomen imperativer Harndrang, Polla-
kisurie und Harninkontinenz.

Kinder und Jugendliche
Oxybutyninhydrochlorid ist angezeigt bei
Kindern Uber 5 Jahren bei:

e Harninkontinenz, imperativem Harndrang
und Pollakisurie bei Blaseninstabilitét,
hervorgerufen durch idiopathische oder
neurogene Detrusoriberaktivitat.

e Nachtlicher Enuresis bei Detrusoriber-
aktivitat, in Verbindung mit nicht medika-
mentdser Behandlung, sofern andere
MaBnahmen versagt haben.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung sollte individuell dem Schwe-
regrad der Erkrankung und dem klinischen
Ansprechen des Patienten angepasst wer-
den. Grundsatzlich ist dazu die niedrigste
madgliche Dosis zu ermitteln und anzuwen-
den unter Berucksichtigung der nachfolgen-
den Dosierungsrichtlinien:

Erwachsene

2- bis 3-mal taglich 1 Tablette (entspre-
chend 10—15mg Oxybutynin) beginnend
mit 25mg Oxybutynin 3-mal taglich. Die
Tagesdosis von Oxybutynin sollte auf 2—3
(maximal 4) Dosen Uber den Tag verteilt
werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten betragt die Initialdosis
2-mal taglich '~ Tablette (entsprechend
5mg Oxybutynin). Fir gewdhnlich reicht
eine Dosis von 10 mg Oxybutynin in 2 Do-
sen Uber den Tag verteilt aus, insbesondere
bei Patienten mit geschwachtem Allgemein-
zustand. Bei alteren Patienten kann die Eli-
minationshalbwertszeit verlangert sein.

Kinder und Jugendliche

Kinder dber 5 Jahren

Kinder Uber 5 Jahren erhalten als Initialdo-
sis 2-mal taglich 2 Tablette (entsprechend
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5 mg Oxybutynin). Die maximale am Koérper-
gewicht orientierte Dosis (0,3—0,4 mg/kg
Korpergewicht/Tag) ist in der folgenden Ta-
belle angegeben.

Tabelle: Dosierung Oxybutynin

Alter Tagesdosierung
5 bis 9 Jahre

7,5 mg, aufgeteilt in
3 Einzelgaben

9 bis 12 Jahre 10 mg, aufgeteilt in

2 Einzelgaben

12 Jahre und alter | 15 mg, aufgeteilt in
(>38kq) 3 Einzelgaben

Die empfohlene Tageshochstdosis betragt
fir Erwachsene 4 Tabletten (entsprechend
20 mg Oxybutynin) und fir Kinder 3 Tablet-
ten (entsprechend 15 mg Oxybutynin).

Art der Anwendung

Die Tabletten sind unzerkaut mit ausrei-
chend FlUssigkeit (zB. ein Glas Wasser)
einzunehmen.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet
der Arzt.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

e Engwinkelglaukom oder andere Be-
schwerden bei vermindertem Kammer-
wasserabfluss (z.B. der kleinen Vorkam-
mer),

e Verengung oder Verschluss der ableiten-
den Harnwege (z.B. bei Prostatahyper-
plasie, Harnréhrenstriktur),

e Stenosen im Bereich des Magen-Darm-
Traktes, lleus, entziindliche Dickdarmge-
schwire,

e intestinale Atonie,

e schwere Dickdarmerweiterung  (toxi-
sches Megakolon),

e Myasthenia gravis.

Anwendung bei Kindern
Oxybutynin STADA® ist nicht zur Anwen-
dung bei Kindern unter 5 Jahren bestimmt.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Aufgrund des Risikos kognitiver Storungen
sollten Anticholinergika bei alteren Patienten
mit Vorsicht angewendet werden.

Bei geschwachten, &lteren Patienten und
Kindern ist Vorsicht geboten, weil diese ge-
genuber den Wirkungen von Oxybutynin
empfindlicher reagieren kénnen. Daher kon-
nen bei alteren Patienten und Kindern nied-
rigere Dosierungen erforderlich sein.

Vorsicht ist ebenfalls geboten bei Patienten
mit autonomer Neuropathie (wie z.B. bei
Patienten mit Morbus Parkinson), Hiatusher-
nie mit gastrodsophagealer Refluxkrankheit
oder anderen schweren Motilitatsstdrungen
des Gastrointestinaltrakts.

Bei Patienten mit Hiatushernie/gastrodso-
phagealem Reflux und/oder bei Patienten,
die gleichzeitig Arzneimittel (wie z.B. Bis-
phosphonate) einnehmen, die eine Osopha-
gitis verursachen oder verschlechtern kon-
nen, sollten anticholinerge Arzneimittel mit
Vorsicht angewendet werden.

Gastrointestinale Erkrankungen:
Anticholinerge Arzneimittel konnen die gas-
trointestinale Motilitat herabsetzen und soll-
ten daher bei Patienten mit obstruktiven
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts, in-
testinaler Atonie und ulzerativer Kolitis mit
Vorsicht angewendet werden.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit ein-
geschrankter Leber- und/oder Nierenfunk-
tion, insbesondere bei schwerer Funktions-
einschrankung, da fur diese Patientengrup-
pen keine pharmakokinetischen Daten zur
Verfigung stehen. In diesen Fallen kann
eine Dosisreduktion erforderlich sein.

Oxybutynin kann die Symptome von Hyper-
thyreose, koronarer Herzkrankheit, Herzin-
suffizienz, Arrhythmie, Tachykardie, Hyperto-
nie, kognitiven Erkrankungen und die Symp-
tome von Prostatahyperplasie verstarken.

Falle von anticholinergen Effekten im zentra-
len Nervensystem (z.B. Halluzinationen, Agi-
tiertheit, Verwirrtheit, Somnolenz) sind be-
richtet worden; daher wird eine arztliche
Beobachtung, insbesondere wahrend der
ersten Monate nach Behandlungsbeginn
sowie nach Dosissteigerungen, empfohlen.
Wenn anticholinerge Effekte im zentralen
Nervensystem auftreten, sollte eine Beendi-
gung der Behandlung oder eine Dosisre-
duktion in Betracht gezogen werden.

Vorsicht ist bei Fieber oder hohen Umge-
bungstemperaturen geboten, da reduziertes
Schwitzen (eine Nebenwirkung von Oxybu-
tynin) einen Hitzschlag verursachen kann.

Oxybutynin kann zur Entwicklung von Karies,
periodontaler Erkrankung, oraler Candidose
und Unbehagen aufgrund der Verminderung
oder Hemmung der Speichelbildung fihren.

Wenn wahrend der Therapie mit Oxybutynin
STADA® eine Infektion des Urogenitaltrak-
tes auftritt, ist eine angemessene antibakte-
rielle Therapie erforderlich.

Da Oxybutynin ein Engwinkelglaukom aus-
|6sen kann, sollte wahrend der Behandlung
in regelmaBigen Abstanden das Sehvermd-
gen und der Augeninnendruck kontrolliert
werden. Patienten sollten angehalten wer-
den bei Sehstérungen oder Augenschmer-
zen umgehend einen Arzt aufzusuchen.

Oxybutynin sollte nicht zur Behandlung der
Stressinkontinenz angewendet werden.

Vorsicht ist bei Patienten mit Pollakisurie
oder Nykturie infolge Herz- oder Nierenin-
suffizienz geboten.

Bei Patienten mit Parkinson-Syndrom oder
bestehenden kognitiven Einschrankungen
kann Oxybutynin neuropsychiatrische Ne-
benwirkungen auslosen.

Oxybutynin STADA® enthalt Lactose. Pa-
tienten mit der seltenen hereditaren Galac-
tose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Oxybutynin STADA® nicht einneh-
men.

Kinder und Jugendliche

Da Unbedenklichkeit und Wirksamkeit bei
Kindern unter 5 Jahren nicht nachgewiesen
sind, wird die Anwendung von Oxybutynin
STADAZ® in dieser Altersgruppe nicht emp-
fohlen.
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Es gibt nur begrenzte Daten, die die Wirk-
samkeit von Oxybutynin bei Kindern mit
monosymptomatischer Enuresis nocturna,
die nicht durch eine Detrusortberaktivitat
bedingt ist, bestatigen.

Bei Kindern Uber 5 Jahren sollte Oxybutynin
vorsichtig angewendet werden, weil diese
gegenuber den Wirkungen von Oxybutynin
empfindlicher reagieren kdénnen, dies gilt
besonders flr die zentralnervésen und
psychiatrischen Nebenwirkungen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung anderer Anti-
cholinergika mit Oxybutynin muss vorsichtig
erfolgen, da eine Verstarkung der anticho-
linergen Wirkung moglich ist. Die anticholin-
erge Wirkung von Oxybutynin wird verstarkt
durch die gleichzeitige Anwendung mit an-
deren Anticholinergika oder Arzneimitteln
mit anticholinerger Wirkung, wie z.B.:

o Amantadin und andere Antiparkinsonmit-
tel (z.B. Biperiden, L-Dopa), Antihistami-
nika, Neuroleptika (zB. Phenothiazine,
Butyrophenone, Clozapin),

Chinidin,

Digitalis,

trizyklische Antidepressiva,

Atropin und verwandte Substanzen, wie
Atropin-Spasmolytika,

e Dipyramidol.

Durch die Reduktion der gastrointestinalen
Moatilitst kann Oxybutynin die Resorption
anderer Arzneimittel beeinflussen.

Da Oxybutynin Uber das Cytochrom Pjs-
Isoenzym CYP 3A4 metabolisiert wird, sind
Wechselwirkungen mit Wirkstoffen, die die-
ses Isoenzym hemmen, nicht auszuschlie-
Ben. Die gleichzeitige Anwendung mit einem
CYP 3A4-Hemmer kann den Oxybutynin-
Metabolismus hemmen und somit die Oxy-
butynin-Exposition erhdhen. Dies ist bei
einer gleichzeitigen Behandlung mit Azol-
Antimykotika (z.B. Ketoconazol) oder Makro-
lid-Antibiotika (z.B. Erythromycin) zu beach-
ten. Fir Itraconazol wurde eine Hemmung
des Oxybutynin-Metabolismus nachgewie-
sen. Dies flhrte zur Verdopplung der Oxy-
butynin-Plasmakonzentration, aber nur zu
einem 100igen Anstieg des aktiven Meta-
boliten. Da der Metabolit zu etwa 90% flr die
Antimuskarinwirkung verantwortlich ist, er-
scheinen die Veranderungen nicht klinisch
relevant.

Die Wirkung von Prokinetika (z.B. Cisaprid,
Metoclopramid, Domperidon) auf die gas-
trointestinale Moitilitt kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Oxybutynin vermindert wer-
den.

Die gleichzeitige Anwendung von Oxybuty-
nin mit Cholinesterase-Hemmern kann zu
einer verminderten Wirksamkeit des Choli-
nesterase-Hemmers flihren.

Patienten sollten dartber informiert wer-
den, dass Alkohol mdglicherweise eine
Schlafrigkeit verstarken kann, die durch
anticholinerge Substanzen, wie Oxybuty-
nin, verursacht werden kann (siehe Ab-
schnitt 4.7).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Es gibt keine Erfahrungen fur die Anwen-
dung von Oxybutynin in der Schwanger-
schaft. Studien am Tier wahrend des Repro-
duktionsprozesses ergaben toxische Effekte
auf die Nachkommen (siehe Abschnitt 5.3).

Das potenzielle Risiko fir den Menschen ist
nicht bekannt. Daher darf Oxybutynin wah-
rend des ersten Trimenons nicht angewen-
det und soll im zweiten und dritten Trimenon
nur bei dringender Indikation gegeben wer-
den.

Stillzeit

Oxybutynin darf wahrend der Stillzeit nicht
eingenommen werden, da es in die Mutter-
milch Gbergeht.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch das Reaktions-
und Sehvermdégen (aufgrund von moglicher-
weise auftretender Schlafrigkeit und ver-
schwommenem Sehen) so weit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Ma-
schinen, zum Ausflhren gefahrlicher Tatig-
keiten oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird. Das gilt in verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn, bei Dosiser-
héhung und Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen von Oxybutynin sind
hauptséachlich auf seine anticholinergen Wir-
kungen zuruckzufihren. Durch Dosisreduk-
tion lasst sich moglicherweise die Neben-
wirkungsrate senken.

Siehe Tabelle auf Seite 3

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medlizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome
Eine Uberdosierung mit Oxybutynin ist

durch eine Verstarkung der anticholinergen
(Neben-)Wirkungen gekennzeichnet. Es
kann zu (verstarkten) Symptomen im Zen-
tralnervensystem (z.B. Ataxie, Verstortheit,
nervose Unruhe, Erregung, Halluzinationen
bis hin zu psychotischen Verhaltensweisen),
im Kreislaufsystem (z.B. Gesichtsrote, Blut-
druckabfall, Kreislaufversagen, Tachykardie
und Schwindel) sowie zu Mydriasis, Fieber,

roter, heiBer Haut, trockenen Schleimhauten,
Ateminsuffizienz und zu Lahmungen und
Koma kommen.

Behalndlung
Bei Uberdosierung sollte nach Mdglichkeit

unverzuglich eine Magenspulung durchge-
fuhrt und Aktivkohle zur Verhinderung einer
Wirkstoffresorption gegeben werden.

Dosierung fur Erwachsene: Langsame intra-
vendse Verabreichung von 0,5—-2 mg Phy-
sostigmin, wenn nétig, nach 5 Minuten bis zu
einer maximalen Dosierung von 5mg wie-
derholen.

Dosierung fur Kinder und Jugendliche:
Langsame intravendse Verabreichung von
30 pug/kg Physostigmin. Wenn nétig, nach
5 Minuten bis zu einer maximalen Dosierung
von 2 mg wiederholen.

Bei ausgepragter nervoser Unruhe oder
Erregung kann Diazepam 10 mg intravends
injiziert werden. Tachykardien kénnen intra-
vends mit Propranolol behandelt, Harnver-
halt kann durch Blasenkatheterisierung be-
hoben werden.

Sollte die muskelrelaxierende Wirkung bis
zur Paralyse der Atmungsmuskulatur fort-
schreiten, ist eine mechanische Ventilation
erforderlich. Fieber sollte symptomatisch be-
handelt werden.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Urologi-
sche Spasmolytika
ATC-Code: G04BD04

Oxybutyninhydrochlorid  (4-Diethylamino-
2-butinyl-2-phenyl-2-cyclohexylglycolathy-
drochlorid) — ein synthetisches tertidres
Amin — ist ein Anticholinergikum mit zu-
satzlicher spasmolytischer Wirkung auf die
glatte Muskulatur der Blase. Der anticholin-
erge Effekt auf den Kaninchendetrusor be-
tragt etwa '/5 der Atropin-Wirkung. Oxybuty-
nin erhéht die Blasenkapazitat, reduziert die
Frequenz unkontrollierter Kontraktionen des
Detrusors und verzdgert den unmittelbaren
Harndrang. Damit beeinflusst es positiv die
Symptome der Blaseninstabilitdt (Harnin-
kontinenz).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Oxybutynin wird rasch resorbiert, sodass
maximale Plasmaspiegel nach 30—90 Minu-
ten erreicht werden. Es kénnen groBe inter-
individuelle Schwankungen der Plasmakon-
zentrationen auftreten. Gleichzeitige Nah-
rungsaufnahme, vor allem eine Mahlzeit mit
hohem Fettgehalt, verzogert die Resorption
von Oxybutynin, erhdht jedoch die Biover-
fagbarkeit insgesamt.

Die Wirkung von Oxybutyninhydrochlorid
halt zwischen 6—10 Stunden an. Oxybuty-
nin unterliegt einem hohen First-pass-Meta-
bolismus. Oxybutyninhydrochlorid wird un-
ter Beteiligung von Cytochrom P3A4 meta-
bolisiert. Durch die individuelle Disposi-
tion kann es zu starken interindividuellen
Schwankungen des Oxybutyninmetabolis-
mus kommen.

Die Bioverfugbarkeit von oral verabreichtem
Oxybutyninhydrochlorid  betragt 2-110b.
Hauptmetabolite sind der inaktive Metabolit
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Nebenwirkung

Sehr haufig
(=1/10)

Haufig
(=1/100 bis
<1/10)

Gelegentlich
(=1/1.000 bis
<1/100)

Selten
(=1/10.000 bis
< 1/1.000)

Sehr selten
(<1/10.000)

nicht bekannt
(Haufigkeit auf
Grundlage der
verfiigbaren
Daten nicht
abschatzbar)

Infektionen und parasitére
Erkrankungen

Harnwegsinfektio-
nen

Erkrankungen des
Immunsystems

Uberempfindlich-
keit

Psychiatrische
Erkrankungen

Verwirrtheitszu-
stande

Orientierungslo-
sigkeit, Teil-
nahmslosigkeit

Konzentrations-
schwache, Verhal-
tensauffalligkeiten

Erregung, Angst-
zustande, Halluzi-
nationen, Albtrau-
me, Paranoia, ko-
gnitive Stérungen
bei alteren Patien-
ten, Symptome
einer Depression,
Abhangigkeit (bei
Patienten mit Dro-
gen- oder Arznei-
mittelmissbrauch
in der Vorge-
schichte)

Erkrankungen des
Nervensystems

Benommenheit,
Kopfschmerzen,
Somnolenz

Vertigo

Fatigue

Krampfe

Kognitive Ein-
schrankungen

Augenerkrankungen

Verschwommen-

sehen, Pupillener-
weiterung, trocke-
ne Augen

Lichtempfindlich-
keit

Glaukom

Erhohter Augen-
innendruck

Herzerkrankungen

Palpitationen

Tachykardie

Arrhythmie

GeféBerkrankungen

Flush

Stérungen des Gastro-
intestinaltrakts

Obstipation, Ubel-
keit, Mundtro-

Diarrho, Erbre-
chen, abdominale

Anorexie, Dys-
phagie

Sodbrennen

Gastroosopha-
geale Refluxkrank-

und Beschwerden am
Verabreichungsort

ckenheit Beschwerden, heit, Pseudoob-
Dyspepsie struktion bei Risi-
kopatienten (altere
Menschen, Pa-
tienten mit Obsti-
pation oder Pa-
tienten, die mit
anderen Arznei-
mitteln behandelt
werden, die die
intestinale Motilitat
verringern)
Erkrankungen der Haut  |Hauttrockenheit  |Hautrétung Angioddem, aller- | Hypohidrosis
und des Unterhaut- gische Hautreak-
gewebes tionen (Erythem,
Urtikaria), Photo-
sensibilitat
Stérungen der Nieren Schwierigkeiten Impotenz
und Harnwege beim Wasserlas-
sen, Harnverhalt
Allgemeine Erkrankungen Hitzschlag

2,2-Phenylcyclohexylglykolsdure und der
aktive Metabolit N-Desethyloxybutynin, der
eine vergleichbare pharmakologische Akti-
vitat wie das Oxybutynin besitzt. Die Elimi-
nation von Oxybutynin erfolgt biphasisch.
Die Elimination des Metaboliten N-Des-
ethyloxybutynin erfolgt monophasisch. Die
mittlere  Eliminationshalbwertszeit betragt
2 Stunden. Bei — insbesondere geschwach-
ten — &lteren Patienten sind Bioverflgbarkeit
(2- bis 4-mal héhere AUC nach Mehrfach-
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gabe) und Halbwertszeit (3—5 Stunden) er-
hoht. Die renale Ausscheidung betragt we-
niger als 0,020 der verabreichten Dosis.
Oxybutynin ist zu 83—850%0 an Plasmaeiweil
gebunden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Daten aus praklinischen Untersuchun-
gen zur akuten und chronischen Toxizitat
ergaben keine speziellen Risiken fur den
Menschen, die Uber die Informationen in

den Abschnitten dieser Fachinformation hi-
nausgehen.

Embryofetale Untersuchungen an tréchtigen
Ratten zeigten Herzmissbildungen. Bei ho-
heren Dosierungen traten auBerdem extra-
thoracolumbare Rippen und eine erhdhte
neonatale Mortalitét auf. Reproduktionstoxi-
zitat trat nur bei gleichzeitiger allgemeiner
maternaler Toxizitat auf. Da keine Erfahrun-
gen beim Menschen vorliegen kann die
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Relevanz dieser Beobachtungen nicht be-
wertet werden.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Cellulosepulver (E 460b), Lactose-Monohy-
drat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) (E 470b),
Talkum (E 553Db).

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
In der Originalverpackung aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Blister aus PVC/Aluminium-Folie

Originalpackung mit 30, 50 und 100 Tablet-
ten.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. Inhaber der Zulassung

STADAPHARM GmbH
StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

8. Zulassungsnummer
42241.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
04. September 1998

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
30. Marz 2010
10. Stand der Information
Oktober 2023

11. Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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