Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Enantyum® 25 mg Filmtabletten
Dexketoprofen

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 spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Enantyum und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Enantyum aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was ist Enantyum und wofiir wird es angewendet?

Enantyum ist ein schmerzstillendes Arzneimittel aus der Gruppe der sogenannten nichtsteroidalen
Antiphlogistika/Antirheumatika (NSAR, Schmerz- und Entziindungshemmer).

Enantyum wird angewendet zur symptomatischen Behandlung leichter bis méBig starker Schmerzen, z. B.
Schmerzen des Bewegungsapparates, Regelschmerzen, Zahnschmerzen.

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

Enantyum darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylséure oder andere nichtsteroidalen Antirheumatika sind

- wenn Sie an Asthma leiden oder unter Asthmaanfillen, allergischem Schnupfen (akute Rhinitis),
Nasenpolypen (allergiebedingte Geschwiire in den Nase), Nesselsucht (Hautausschlag), Angio6demen
(Schwellungen im Gesicht, an den Augen, an den Lippen oder auf der Zunge oder Atemnot) oder Keuchen
nach Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen NSAR gelitten haben,

- wenn Sie wihrend der Behandlung mit Ketoprofen (ein NSAR) oder Fibraten (Arzneimittel zur Senkung
der Blutfettwerte) bereits einmal an fotoallergischen bzw. fototoxischen Reaktionen (eine bestimmte Form
der Rtung/Blasenbildung von Hautpartien, die dem Sonnenlicht ausgesetzt sind) gelitten haben,

- wenn Sie ein Magengeschwiir oder Magen-Darm-Blutungen haben oder wenn Sie in der Vergangenheit
unter einer Magen-Darm-Blutung, einem Magen-Darm-Geschwiir oder einem Magen-Darm-Durchbruch
(Perforation) gelitten haben,

- wenn Sie unter chronischen Verdauungsstérungen (Magenverstimmung, Sodbrennen) leiden,

- wenn Sie in der Vergangenheit an Magen-Darm-Blutungen -oder Durchbruch aufgrund der
vorangegangenen Einnahme von nichtsteroidalen Schmerz- und Entziindungshemmern (nichtsteroidale
Antiphlogistika/Antirheumatika, NSAR) gelitten haben,

- wenn Sie unter bestimmten chronisch-entziindlichen Darm-Erkrankungen (Morbus Crohn, Colitis
ulcerosa) leiden,

- wenn Sie unter schwerer Herzleistungsschwéche, méaBiger bis schwerer Nierenfunktionsstdrung oder
schwerer Leberfunktionsstdrung leiden,

- wenn Sie unter Blutungsneigung oder einer Blutgerinnungsstérung leiden,

- wenn Sie stark dehydriert sind (erheblicher Fliissigkeitsverlust des Korpers), z.B. durch Erbrechen,



Durchfall oder unzureichende Fliissigkeitsaufnahme,
- wenn Sie sich in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft befinden oder stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Enantyum einnehmen,

- wenn Sie an einer Allergie leiden oder in der Vergangenheit Probleme mit Allergien hatten,

- wenn Sie an Problemen mit den Nieren, der Leber, dem Herz (Bluthochdruck und/oder Herzschwéche)
oder mit Wasseransammlung leiden oder an einem dieser Probleme in der Vergangenheit gelitten haben,

- wenn Sie Diuretika einnehmen oder unter einer sehr diirftigen Wasserzufuhr und vermindertem
Blutvolumen aufgrund eines erhohten Fliissigkeitsverlusts (z. B. durch hdufiges Harnlassen, Durchfall
oder Erbrechen) leiden,

- wenn Sie Probleme mit dem Herz haben, einen Schlaganfall hatten oder glauben, dass Sie gefiahrdet sind
(z. B. durch Bluthochdruck, Diabetes, hohen Cholesterinspiegel oder Rauchen), sollten Sie Thre
Behandlung mit Threm Arzt besprechen; Arzneimittel wie Enantyum kdnnen mit einem geringfiigig
erhohten Risiko eines Herzanfalls (,,Herzinfarkt*) oder Schlaganfalls in Zusammenhang gebracht werden.
Jedes Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und Dauer der Anwendung. Steigern Sie daher nicht die
Ihnen empfohlene Dosierung oder Therapiedauer,

- wenn Sie élter sind: Sie konnen mit hoherer Wahrscheinlichkeit Nebenwirkungen erleiden (siehe
Abschnitt 4.). Sollte eine der Nebenwirkungen auftreten, konsultieren Sie umgehend Thren Arzt,

- wenn Sie eine Frau mit Fruchtbarkeitsproblemen sind (Enantyum koénnte Ihre Fruchtbarkeit
beeintrichtigen, daher sollten Sie Enantyum nicht einnehmen, wenn Sie schwanger werden wollen oder
Fruchtbarkeitstests durchfiihren),

- wenn Sie unter Stoérungen beziiglich der Bildung von Blut oder Blutkdrperchen leiden,

- wenn Sie einen systemischen Lupus erythematodes oder Mischkollagenosen (Immunsystemerkrankungen,
die das Bindegewebe betreffen) haben,

- wenn Sie in der Vergangenheit an einer chronischen Darmentziindung (ulzerative Colitis, Morbus Crohn)
gelitten haben,

- wenn Sie an anderen Magen-Darm-Problemen leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben,

- wenn Sie an einer Varizellen-Infektion (Windpocken-Infektion) erkrankt sind, da NSAR in
Ausnahmefillen die Infektion verschlechtern konnen,

- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die das Risiko fiir Magengeschwiire oder -blutungen erhoéhen,
wie z.B. orale Steroide, gewisse Antidepressiva (SSRI, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer),
Blutverdiinnungsmittel wie Acetylsalicylsdure oder Warfarin. In diesen Fillen konsultieren Sie Thren Arzt
vor der Einnahme von Enantyum: Ihr Arzt wird lhnen gegebenenfalls zusétzlich Arzneimittel als
Magenschutz verschreiben (z.B. Misoprostol oder Arzneimittel, die die Produktion von Magensiure
hemmen),

- wenn Sie an Asthma in Verbindung mit chronischem Schnupfen, chronischer Nasen-
nebenhdhlenentziindung und/oder Nasenpolypen leiden, weil Sie ein hoheres Allergierisiko gegeniiber
Acetylsalicylsdure und/oder NSAR als der Rest der Bevdlkerung haben. Die Anwendung dieses
Arzneimittels kann Asthmaanfille oder Atemnot durch Verengung der Luftwege (Bronchospasmus)
verursachen, insbesondere bei Patienten, die allergisch gegen Acetylsalicylsdure oder NSAR sind.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Enantyum Filmtabletten bei Kindern und Jugendlichen wurde nicht untersucht. Da
demnach die Sicherheit und Wirksamkeit nicht erwiesen sind, sollte das Arzneimittel bei Kindern und
Jugendlichen nicht angewendet werden.

Einnahme von Enantyum zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Es gibt einige Arzneimittel, die nicht zusammen
eingenommen werden sollten oder deren Dosis bei gleichzeitiger Einnahme angepasst werden miissen.

Informieren Sie immer lhren Arzt, Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
zusétzlich zu Enantyum einnehmen/anwenden:

Kombinationen, die nicht empfohlen sind:
- Acetylsalicylsdure, Kortikosteroide oder andere entziindungshemmende Arzneimittel



- Warfarin, Heparin oder andere blutgerinnungshemmende Arzneimittel

- Lithium: wird zur Behandlung bestimmter Arten von Depressionen angewendet

- Methotrexat (Arzneimittel gegen Krebs oder Immunsuppressivum), angewendet in hohen Dosen iiber
15 mg/Woche

- Hydantoin und Phenytoin: wird bei Epilepsie angewendet

- Sulfamethoxazol: wird bei bakteriellen Infektionen angewendet

Kombinationen, die eine vorsichtige Anwendung erfordern:

- ACE-Hemmer, Diuretika und Angiotensin-1I-Rezeptorantagonisten (werden als blutdrucksenkende Mittel
und bei Herzproblemen angewendet)

- Pentoxiphyllin und Oxpentiphyllin: werden bei chronisch vendsen Geschwiiren angewendet

- Zidovudin: wird zur Behandlung viraler Infektionen angewendet

- Aminoglycosidantibiotika: werden bei bakteriellen Infektionen angewendet

- Sulfonylharnstoffe (z.B. Chlorpropamid und Glibenclamid), angewendet zur Behandlung von Diabetes

- Methotrexat, angewendet in geringen Dosen, weniger als 15 mg/Woche

Kombinationen, die sorgfiltig iiberpriift werden miissen:

- Chinolon-Antibiotika (z.B. Ciprofloxazin, Levofloxazin): werden bei bakteriellen Infektionen
angewendet

- Ciclosporin und Tacrolimus: werden zur Behandlung von Immunkrankheiten und bei
Organtransplantationen angewendet

- Streptokinase und andere thrombolytische oder fibrinolytische Arzneimittel: werden gegen Thrombose
(Blutgerinnsel) angewendet

- Probenecid: wird bei Gicht angewendet

- Digoxin: wird zur Behandlung von chronischer Herzschwiche angewendet

- Mifepriston: wird als Abtreibungsmittel angewendet

- Antidepressiva vom Typ der SSRI (selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer)

- Blutplattchenaggregationshemmer: werden zur Verhinderung von Thrombosen (Blutgerinnsel)
angewendet

- Betablocker, angewendet zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzproblemen

- Tenofovir, Deferasirox, Pemetrexed

Sollten Sie Zweifel haben, andere Arzneimittel mit Enantyum einzunehmen, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Einnahme von Enantyum zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Nehmen Sie die Tabletten mit einer entsprechenden Menge Wasser ein. Nehmen Sie die Tabletten mit ihrer
Nahrung ein, da dies hilft, Nebenwirkungen im Magen-Darmtrakt zu verringern. Sollten Sie jedoch unter
akutem Schmerz leiden, nehmen Sie die Tabletten auf leeren Magen ein (mindestens 30 Minuten vor der
Nahrungsaufnahme), da dies den Wirkeintritt des Arzneimittels beschleunigt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Nehmen Sie Enantyum nicht in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft oder wéhrend der Stillzeit ein.
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 Thren Arzt oder Apotheker um Rat,
da Enantyum nicht das Richtige fiir Sie sein kann.

Die Anwendung von Enantyum sollte vermieden werden bei Frauen, die eine Schwangerschaft planen oder
schwanger sind. Eine Behandlung darf, zu jedem Zeitpunkt einer Schwangerschaft, nur auf Anweisung des
Arztes erfolgen.

Die Anwendung von Enantyum wird bei einem Versuch, schwanger zu werden, oder Untersuchungen zu
Unfruchtbarkeit nicht empfohlen.

Hinsichtlich der mdglichen Auswirkungen auf die weibliche Fruchtbarkeit, sieche auch Abschnitt 2.
. Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen®.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrichtigen.



Enantyum Filmtabletten konnen Schwindel und Miidigkeit verursachen und daher einen leichten bis méBigen
Einfluss auf die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen haben. Sollten Sie diese
Nebenwirkungen feststellen, fahren Sie nicht und bedienen Sie keine Maschinen, bis die Symptome
abgeklungen sind. Fragen Sie Thren Arzt um Rat.

3. Wie ist Enantyum einzunehmen?

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

Die fiir Sie notwendige Dosis von Enantyum héngt vom Typ, der Schwere und Dauer Ihres Schmerzes ab. Thr
Arzt sagt Thnen, wieviele Tabletten Sie iiber welchen Zeitraum tdglich einnehmen miissen.

Die empfohlene Dosis betragt generell 1 Tablette (25 mg) alle 8 Stunden, also maximal 3 Tabletten tédglich
(75 mg).

Wenn Sie dlter sind oder an Nieren- oder Leberproblemen leiden, sollte die Behandlung mit einer téglichen
Maximaldosis von 2 Tabletten (50 mg) begonnen werden. Wenn Enantyum gut vertragen wird, kann bei
alteren Patienten die Dosis spéter auf die generell empfohlene Dosis (75 mg) erhoht werden.

Zur schnellen Linderung intensiver Schmerzen nehmen Sie die Tabletten auf leeren Magen (mindestens 30
Minuten vor der Nahrungsaufnahme), da diese dann einfacher vom Kd&rper aufgenommen werden (siehe
Abschnitt 2 ,,Finnahme von Enantyum zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken®).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Enantyum eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel dieses Arzneimittels eingenommen haben, teilen Sie dies unverziiglich Threm Arzt oder
Apotheker mit oder begeben Sie sich in die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses. Nehmen Sie
bitte die Verpackung oder diese Gebrauchsinformation mit.

Wenn Sie die Einnahme von Enantyum vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie
die nichste Dosis gemi3 Abschnitt 3. ,,Wie ist Enantyum einzunehmen*.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
Mogliche Nebenwirkungen sind nach der Wahrscheinlichkeit ihres Auftretens gelistet.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Ubelkeit und/oder Erbrechen, Bauchschmerzen vorwiegend in den oberen Quadranten, Durchfall und
Verdauungsstorungen (Dyspepsie).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Drehschwindel  (Vertigo),  Schwindel/Benommenheit,  Schldfrigkeit,  Schlafstorung,  Nervositit,
Kopfschmerzen, Herzklopfen, Errotung, Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis), Verstopfung,
Mundtrockenheit, Bldhungen, Hautausschlag, Ermiidung, Schmerzen, Schiittelfrost und Fiebergefiihl,
generelles Unwohlsein.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Magengeschwiir, Blutung oder Durchbruch im Magen-Darmbereich (erkennbar als Bluterbrechen oder
teerartiger Stuhl), Ohnmachtsanfille, hoher Blutdruck, verlangsamte Atmung, Wasseransammlung im
Gewebe und periphere Schwellungen (z. B. geschwollene Knochel), Kehlkopfschwellung, Appetitlosigkeit



(Anorexie), abnorme Sinnesempfindung, Nesselausschlag (juckender Hautausschlag), Akne, vermehrtes
Schwitzen, Riickenschmerzen, vermehrtes Harnlassen, Menstruationsstérungen, Stérungen der
Prostatafunktion, abnorme Werte bei Leberfunktionstests (Bluttests), Leberzellschddigung (Hepatits), akutes
Nierenversagen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Anaphylaktische Reaktionen, Schock (Uberempfindlichkeitsreaktion, die zum Kollaps fiihren kann), offene
Wunden auf der Haut, im Mund, in den Augen und im Intimbereich (Stevens-Johnson und Lyell’s-Syndrom),
Angioodeme (Gesichtsschwellungen oder Schwellungen der Lippen und der Kehle), Atemnot infolge
verengter Atemwege (Bronchospasmus), Kurzatmigkeit, schneller Herzschlag, niedriger Blutdruck,
Entziindung der Bauchspeicheldriise, Sehstérungen, Ohrensausen (Tinnitus), empfindliche Haut, Lichtiiber-
empfindlichkeit, Juckreiz, Nierenprobleme.

Verminderte Anzahl weiller Blutkorperchen (Neutropenie), verminderte Anzahl an Blutpldttchen
(Thrombozytopenie).

Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich wenn Sie Nebenwirkungen im Magen/Darm-Trakt (z.B.
Magenschmerzen, Sodbrennen oder Blutungen) feststellen oder wenn Sie frilher an einer dieser
Nebenwirkungen wegen der Langzeitbehandlung mit entziindungshemmenden Arzneimitteln gelitten haben,
und im speziellen, wenn Sie &lter sind.

Beenden Sie sofort die Einnahme von Enantyum sobald Sie Hautausschlag oder Wunden im Mund oder im
Genitalbereich sowie jedes Anzeichen einer Allergie feststellen.

Wihrend der Behandlung mit NSAR wurden Wasseransammlung und Schwellungen (vor allem der Kndchel
und Beine), erhohter Bluthochdruck und Herzschwiche berichtet.

Die Anwendung von Medikamenten wie Enantyum konnte mit einem geringfiigig erhdhten Risiko, einen
Herzinfarkt oder zerebrovaskuldren Unfall (Schlaganfall) zu erleiden, verbunden sein.

Bei Patienten mit Immunsystemstorungen, die das Bindegewebe betreffen (systemischer Lupus erythematodes
oder Mischkollagenosen) konnen entziindungshemmende Arzneimittel selten Fieber, Kopfschmerzen oder
Genicksteife auslosen.

Die am héufigsten beobachteten Nebenwirkungen sind gastrointestinaler Art. Magengeschwiire, Perforation
oder gastrointestinale Blutungen (manchmal schwerwiegend, besonders bei &lteren Menschen) kdnnen
auftreten. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blihungen, Verstopfung, Verdauungsstérung, Bauchschmerzen,
teerartiger Stuhl, Bluterbrechen, geschwiirartige Entziindung der Mundschleimhaut, Verschlechterung einer
Dickdarmentziindung oder von Morbus Crohn wurden nach der Anwendung berichtet. Weniger hiufig wurde
eine Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis) beobachtet.

Wie bei anderen NSAR konnen hdmatologische Reaktionen (kleinfleckige Blutungen in die Haut, Unterhaut
oder Schleimhéute, Blutarmut aufgrund der Verminderung des blutbildenden Knochenmarks oder den Zerfall
der roten Blutkdrperchen [aplastische oder himolytische Andmie] und selten starke Verminderung der weiflen
Blutzellen [Agranulozytose] oder Verminderung des Knochenmarks [medullire Hypoplasie]) kdnnen
auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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


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

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

5. Wie ist Enantyum aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blisterstreifen und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
bzw. ,,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

PVC-Aluminium-Blister: Nicht iiber 30°C lagern. Die Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Aclar-Aluminium-Blister: Fiir 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 Enantyum enthélt
Der Wirkstoff ist Dexketoprofen (als Dexketoprofen-Trometamol).
Jede Filmtablette enthélt 25 mg Dexketoprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstirke, mikrokristalline Cellulose, Natriumstérkeglykolat, Glycerindistearat, Hypromellose, Titandioxid,
Propylenglykol, Macrogol 6000.

Wie Enantyum aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e, runde Filmtablette mit Bruchkerbe.

Enantyum 25 mg Filmtabletten sind in Packungen zu jeweils 4, 10, 20, 30, 50 und 500 Filmtabletten
verfiigbar. Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Laboratorios Menarini S.A.

¢/ Alfonso XII, 587, 08918-Badalona (Barcelona), Spanien

Hersteller

Laboratorios Menarini, S.A.,

Alfonso XII 587, 08918-Badalona (Barcelona), Spanien
oder

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.1.,
Via Campo di Pile s/n Loc. Campo di Pile - L'Aquila, Italien

Medizinische Information in Osterreich:
A. MENARINI Pharma GmbH, Wien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Dinemark, Frankreich, Ungarn, Island, Irland, Italien, Luxemburg, Niederlande, Osterreich,
Portugal, Schweden, Spanien, Vereinigtes Konigreich: Enantyum
Estland, Lettland, Litauen, Polen, Slowakei, Slowenien, Tschechische Republik: Ketesse



Griechenland: Viaxal
Norwegen: Orodek

Z.Nr.: 1-22480

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2018.
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