Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Retsevmo® 40 mg Hartkapseln
Retsevmo® 80 mg Hartkapseln
Selpercatinib

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

- Diese Packungsbeilage ist so geschrieben, als ob die Person es lesen wiirde, die das
Medikament einnimmt. Wenn Sie dieses Arzneimittel Ihrem Kind verabreichen, ersetzen Sie
,.S1e“ stets durch ,,Thr Kind*.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Retsevmo und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Retsevmo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk BN

1. Was ist Retsevmo und wofiir wird es angewendet?
Retsevmo ist ein Arzneimittel gegen Krebs mit dem Wirkstoff Selpercatinib.

Es wird zur Behandlung bei Krebsarten verwendet, die durch bestimmte abnorme Verdnderungen des

RET-Gens verursacht werden. Der Krebs muss sich ausgebreitet haben und/oder durch eine Operation

nicht entfernt werden kénnen. Diese Krebsarten sind:

- Eine bestimmte Art von Lungenkrebs, dem sogenannten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom,
bei Erwachsenen, die zuvor noch nicht mit einem RET-Inhibitor behandelt wurden.

- Jede Art von Schilddriisenkrebs bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren, wenn sich Thr
Krebs durch die Behandlung mit radioaktivem lod, wenn angezeigt, nicht kontrollieren lieB3.

- Eine seltene Art von Schilddriisenkrebs, dem sogenannten medulldren Schilddriisen-Karzinom
bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren.

- Solide Tumore (Krebs) in anderen Teilen des Kdrpers bei Erwachsenen, wenn sich der Krebs
mit anderen Therapien nicht beherrschen lief3.

Um sicherzugehen, dass Retsevmo fiir Sie geeignet ist, wird Thr Arzt einen Test durchfithren, um zu
iiberpriifen, ob bei Threr Krebserkrankung eine Verdnderung des RET-Gens vorliegt.

Wie wirkt Retsevmo?
Bei Patienten mit einem Krebs mit einem verdanderten RET-Gen stellt der Korper abnorme RET-
Proteine her, die zu einem unkontrollierten Zellwachstum und Krebs fiihren kénnen. Retsevmo hemmt
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die Aktivitdt der abnormen RET-Proteine und kann so das Wachstum des Krebses verlangsamen oder
stoppen. Es konnte auch helfen, den Krebs zu verkleinern.

Wenn Sie weitere Fragen zu Retsevmo haben, zum Beispiel wie es wirkt oder warum Ihnen dieses
Arzneimittel verschrieben wurde, fragen Sie Thren Arzt.

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

Retsevmo darf nicht angewendet werden
- wenn Sie allergisch gegen Selpercatinib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Retsevmo einnehmen:

- wenn Sie andere Lungen- oder Atemprobleme als Lungenkrebs haben.

- falls Sie hohen Blutdruck haben.

- falls bei Thnen festgestellt wurde, dass Sie eine Auffilligkeit bei Ihrer Herzfunktion in einem
Elektrokardiogramm (EKG) haben, die als verldngertes QT-Intervall bekannt ist.

- falls Sie Probleme mit Ihrer Schilddriise oder Ihren Schilddriisenhormonspiegeln haben.

- Retsevmo kann die Fortpflanzungsfahigkeit bei Frauen und Ménnern beeinflussen, was Thre
Féhigkeit, Kinder zu bekommen, beeintrichtigen kann. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie
dazu Fragen haben.

- falls Sie kiirzlich eine schwere Blutung hatten.

Retsevmo kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie zum Beispiel Fieber, Ausschlag und Schmerz
ausldsen. Falls bei Thnen davon etwas auftritt, sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Nach der Uberpriifung
Ihrer Symptome kann der Arzt Sie bitten, Kortikosteroide einzunehmen, bis die Symptome sich
verbessert haben.

Wenn Sie Retsevmo einnehmen, kann es zu einem schnellen Zerfall von Krebszellen
(Tumorlysesyndrom, TLS) kommen. Dies kann zu unregelmifigem Herzschlag, Nierenversagen oder
anormalen Bluttestergebnissen fithren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in der Vergangenheit
Nierenprobleme oder niedrigen Blutdruck hatten, da dies die mit TLS verbundenen Risiken erhhen
kann.

Retsevmo kann bei padiatrischen Patienten (< 18 Jahre) unregelméBiges Hiiftgelenkwachstum oder
Hiiftgelenkschidden verursachen. Wenn Sie Schmerzen in der Hiifte oder im Knie verspiiren oder
unerklédrlich hinken, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Sehen Sie sich Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”” an, und sprechen Sie beim
Auftreten von Beschwerden mit Threm Arzt.

Was Ihr Arzt vor und wéhrend Ihrer Behandlung iiberpriifen wird

- Retsevmo kann eine schwere, lebensbedrohliche oder todliche Lungenentziindung verursachen.
Ihr Arzt wird Sie vor und wihrend der Behandlung mit Retsevmo auf Symptome iiberwachen.
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie jegliche Symptome von Lungenproblemen
bemerken, einschlieBlich Atemnot, Husten und erhohter Temperatur.

- Retsevmo kann Thren Blutdruck beeinflussen. Vor und wéhrend der Behandlung mit Retsevmo
wird Thr Blutdruck kontrolliert.

- Retsevmo kann die Funktionsweise Ihrer Leber beeinflussen. Sprechen Sie sofort mit Threm
Arzt, wenn Sie bestimmte Symptome bekommen: z. B. Gelbsucht (gelbliche Verfarbung der
Haut und Augen), Appetitverlust, Ubelkeit oder Erbrechen oder Schmerzen im Bereich der
rechten Oberseite der Magengegend. Dies kann auf eine Einschrankung der Funktion der Leber
hinweisen.
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- Retsevmo kann zu auffilligen EKGs fiihren. Vor und wéhrend Ihrer Retsevmo-Behandlung
wird bei Ihnen ein EKG gemacht. Falls Sie einen Ohnmachtsanfall erleiden, informieren Sie
Ihren Arzt dariiber, da dies ein Anzeichen auf ein auffilliges EKG sein kann.

- Retsevmo kann die Funktion Threr Schilddriise beeintréchtigen. Ihr Arzt wird lhre
Schilddriisenfunktion vor und wihrend der Behandlung mit Retsevmo iiberwachen.

- Vor und wihrend der Retsevmo-Behandlung miissen Sie regelméfig Bluttests machen lassen,
um [hre Leberfunktion und Elektrolyte (zum Beispiel Natrium, Kalium, Magnesium und
Calcium) im Blut zu iiberpriifen.

- Wenn Sie unter 18 Jahre alt sind, kann Thr K&rperwachstum wéhrend der Behandlung von
Ihrem Arzt iiberwacht werden. Wenn Sie Hiift-, Knie- oder andere Beinschmerzen haben,
wenden Sie sich an Thren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Retsevmo ist bei Patienten unter 18 Jahren zur Behandlung von Lungenkrebs nicht vorgesehen.
Fiir Kinder unter 12 Jahren mit Schilddriisenkrebs (inklusive medulldrem Schilddriisenkrebs) ist
Retsevmo nicht zugelassen.

Einnahme von Retsevimo mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Sagen Sie Threm Arzt oder Apotheker vor der Einnahme von Retsevmo insbesondere dann Bescheid,
falls Sie folgendes einnehmen:
- Arzneimittel, die die Konzentration von Retsevmo im Blut erhohen kénnen:
o Clarithromycin (wird eingesetzt, um bakterielle Infektionen zu behandeln)
o Itraconazol, Ketoconazol, Posaconazol, Voriconazol (werden verwendet, um
Pilzinfektionen zu behandeln)
o Atazanavir, Ritonavir, Cobicistat (werden eingesetzt, um HIV-Infektionen/AIDS zu
behandeln)
- Arzneimittel, die die Wirksamkeit von Retsevmo verringern kdnnen:
o Carbamazepin (wird eingesetzt, um Epilepsie, Nervenschmerz und bipolare Stérungen
zu behandeln)
o Rifampicin (wird eingesetzt, um Tuberkulose (TB) und einige andere Infektionen zu
behandeln)
o Johanniskraut (ein pflanzliches Produkt, das eingesetzt wird, um leichte Depressionen
und Angstgefiihle zu behandeln)
o Omeprazol, Lansoprazol oder andere Protonenpumpen-Blocker, die eingesetzt
werden, um Sodbrennen, Magengeschwiire und Sdure-Riickfluss zu behandeln. Falls
Sie eines dieser Medikamente einnehmen, dann nehmen Sie Retsevmo mit einer
Mahlzeit ein
o Ranitidin, Famotidin oder andere H,-Blocker, die eingesetzt werden, um
Magengeschwiire und Saure-Riickfluss zu behandeln. Falls Sie eines dieser
Medikamente einnehmen, dann miissen Sie diese 2 Stunden nach der Einnahme von
Retsevmo einnehmen
- Arzneimittel, deren Konzentration im Blut durch Retsevmo erhoht werden konnte:
o Repaglinid (wird eingesetzt, um Typ-2-Diabetes zu behandeln und den Blutzucker zu
kontrollieren)
Dasabuvir (wird eingesetzt, um Hepatitis C zu behandeln)
Selexipag (wird eingesetzt, um pulmonal-arterielle Hypertonie zu behandeln)
Digoxin (wird eingesetzt, um Herzerkrankungen zu behandeln)
Lovastatin und Simvastatin (wird eingesetzt, um hohen Cholesterinspiegel zu
behandeln)
o Dabigatran (wird eingesetzt, um Blutgerinnsel vorzubeugen und zu behandeln)
- Arzneimittel, deren Wirksamkeit durch Retsevmo herabgesetzt werden kann:
o Levothyroxin (wird eingesetzt, um Hypothyreose zu behandeln)

0 O O O
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Sie sollen wahrend einer Schwangerschaft Retsevmo nicht einnehmen, da die Auswirkung von
Retsevmo auf das Ungeborene nicht bekannt ist.

Stillzeit

Stillen Sie nicht wihrend der Behandlung mit Retsevmo, weil Retsevmo einem gestillten Baby
schaden konnte. Es ist nicht bekannt, ob Retsevmo in die Muttermilch {ibergeht. Sie diirfen fiir
mindestens eine Woche, nachdem Sie das letzte Mal Retsevmo eingenommen haben, nicht stillen.

Verhiitung
Es wird wihrend einer Behandlung mit Retsevmo empfohlen, dass Frauen nicht schwanger werden

und Ménner keine Kinder zeugen, weil dieses Arzneimittel dem Baby schaden konnte. Falls die
Moglichkeit besteht, dass Sie wéahrend der Einnahme des Arzneimittels schwanger werden oder ein
Kind zeugen kénnen, muss wiahrend der Behandlung und fiir mindestens eine Woche nach der letzten
Dosis von Retsevmo eine geeignete Verhiitungsmethode angewendet werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Retsevmo kann Thre Fahigkeit, Kinder zu bekommen, beeintrachtigen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
um sich vor der Behandlung Rat {iber den Erhalt der Fortpflanzungsféhigkeit einzuholen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie sollten beim Steuern eines Fahrzeugs oder beim Bedienen von Maschinen vorsichtig sein, falls Sie
sich wihrend der Behandlung mit Retsevmo miide fiihlen oder Ihnen schwindelig ist.

3. Wie ist Retsevimo einzunehmen?

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

Wieviel soll eingenommen werden
Ihr Arzt wird Thnen die fiir Sie passende Dosis verschreiben. Die folgende Dosis ist die maximal
empfohlene:

- Weniger als 50 kg Korpergewicht: 120 mg zweimal taglich.
- 50 kg Korpergewicht oder mehr: 160 mg zweimal taglich.

Retsevmo wird zweimal taglich ungefahr zur gleichen Uhrzeit eingenommen, vorzugsweise am
Morgen und am Abend.

Falls bei [hnen bestimmte Nebenwirkungen wéhrend Threr Behandlung mit Retsevmo auftreten,
konnte Thr Arzt Thre Dosis senken oder die Behandlung voriibergehend unterbrechen oder dauerhaft
beenden.

Sie konnen die Kapseln entweder mit oder ohne Nahrung einnehmen. Schlucken Sie die Kapsel im
Ganzen mit einem Glas Wasser. Die Kapsel soll vor dem Schlucken nicht gedftnet, zerbrochen oder
gekaut werden.

Retsevmo ist in Blisterpackungen und in Flaschen erhiltlich. Die Flasche ist durch einen Plastik-
Schraubdeckel geschiitzt:
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Zum Offnen der Flasche: Driicken Sie den Plastik-Schraubdeckel nach unten, wihrend Sie
gegen den Uhrzeigersinn drehen (wie auf dem Bild gezeigt).

Zum SchlieBen der Flasche: Drehen Sie den Deckel im Uhrzeigersinn fest.

Wenn Sie eine groflere Menge von Retsevmo eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie zu viele Kapseln oder eine andere Person Ihr Arzneimittel eingenommen hat, benachrichtigen
Sie einen Arzt oder ein Krankenhaus, um nach Rat zu fragen. Eine medizinische Behandlung kann
erforderlich sein.

Wenn Sie vergessen haben Retsevmo einzunehmen

Falls Sie sich nach der Einnahme der Dosis i{ibergeben oder eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie
die néchste Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen oder erbrochen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Retsevmo abbrechen
Horen Sie nicht mit der Einnahme von Retsevmo auf, es sei denn, Thr Arzt weist Sie dazu an.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Benachrichtigen Sie bei folgenden Ereignissen sofort [hren Arzt:

- Lungen- oder Atemprobleme auler Lungenkrebs mit Symptomen wie Atemnot, Husten und
erhohter Temperatur (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Leberprobleme (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen und kann mit Auffilligkeiten bei
den Blutwerten, wie z. B. erhohte Leberenzyme, verbunden sein) einschlieBlich: gelbliche
Verfarbung der Haut und Augen (Gelbsucht), Dunkelfarbung des Urins, Appetitlosigkeit,
Ubelkeit und Erbrechen oder Schmerzen im Bereich der rechten Oberseite der Magengegend

- Allergische Reaktion, die typischerweise durch Fieber und Muskel-/und Gelenkschmerzen
gefolgt von Ausschlag gekennzeichnet ist (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Hoher Blutdruck (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Blutungen mit Symptomen wie Bluthusten

Berichten Sie Threm Arzt, Apotheker oder medizinischem Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Niedriger Calciumspiegel im Blut
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- Verringerte Anzahl an weiflen Blutkdrperchen (z. B. Lymphozyten, Neutrophile, etc.)

- Niedriger Albuminspiegel im Blut

- Fliissigkeitsansammlung, die zu Schwellungen an Hénden oder Kndcheln fithren kdnnen
(Odeme)

- Durchfall

- Erhohte Kreatinin-Blutspiegel in Labortests, die darauf hindeuten kénnen, dass die Nieren nicht
mehr richtig arbeiten (Nierenfunktionsstorungen)

- Miidigkeit oder Abgeschlagenheit

- Mundtrockenheit

- Niedriger Natriumspiegel im Blut

- Verringerte Anzahl an Blutpléttchen, was Blutungen und/oder Blutergiisse verursachen kann

- Ausschlag

- Bauchschmerzen

- Verstopfung

- Niedrige Himoglobinwerte, was Blutarmut verursachen kann

- Niedrige Magnesium-Blutwerte

- Ubelkeit

- Kopfschmerzen

- Erbrechen

- Blutungen

- Impotenz

- Appetitlosigkeit

- Auffilliges EKG

- Niedriger Kaliumspiegel im Blut

- Schwindelgefiihl

- Infektion der Harnwege

- Fieber oder erhdhte Temperatur

- Entziindung der Mundschleimhaut

- Verringerte Schilddriisenaktivitét

Hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Ansammlung von Lymphfliissigkeit in der Schleimhaut der Lunge oder der Magenhdhle, was zu
Atemproblemen oder einer VergroBerung des Magens fiihren kann

- UnregelmifBiges Hiiftgelenkwachstum oder Hiiftgelenkschéden, die bei Patienten unter 18 Jahren
Schmerzen oder Hinken verursachen

Meldungen von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

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

5. Wie ist Retsevmo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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http://www.basg.gv.at/

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett oder der Blisterkarte und dem
Umkarton mit ,,verw. bis“ bzw. ,,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Das innere Siegel ist
beschédigt oder zeigt Anzeichen von Manipulation.

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 Retsevmo enthilt
Der Wirkstoff ist Selpercatinib. Jede Hartkapsel enthélt 40 oder 80 mg Selpercatinib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Kapselinhalt: hochdisperses Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose

- Kapselhiille 40 mg: Gelatine, Titandioxid (E171) und Eisen(II, I1I)-oxid

- Kapselhiille 80 mg: Gelatine, Titandioxid (E171) und Brillantblau FCF (E133)

- Schwarze Farbe: Schellack, Ethanol 96 %, 2-Propanol (Ph. Eur.), Butan-1-ol, Propylenglycol,
gereinigtes Wasser, konzentrierte Ammoniak-Ldsung, Kaliumhydroxid, Eisen(Il, III)-oxid

Wie Retsevmo aussieht und Inhalt der Packung
Retsevmo 40 mg ist als graue blickdichte Hartgelatine-Kapsel, auf der ,,Lilly*, ,,3977* und ,,40 mg" in
schwarzer Farbe aufgedruckt ist, verfiigbar.

Retsevmo 80 mg ist als blaue blickdichte Hartgelatine-Kapsel, auf der ,,Lilly*, ,,2980% und ,,80 mg* in
schwarzer Farbe aufgedruckt ist, verfligbar.

Retsevmo ist in einer weillen blickdichten Flasche mit einem Plastik-Schraubdeckel verfiigbar, die
60 Hartkapseln mit 40 mg und entweder 60 oder 120 Hartkapseln mit 80 mg enthilt. Jede Packung
enthilt eine Flasche.

Retsevmo ist in Blisterpackungen mit 14, 42, 56 oder 168 Hartkapseln zu 40 mg und mit 14, 28, 56
oder 112 Hartkapseln zu 80 mg verfiigbar.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Niederlande

Hersteller
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien

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

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2025.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,Besonderen Bedingungen* zugelassen. Das bedeutet, dass weitere
Nachweise fiir den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

Die Européische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens
jahrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Andere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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