Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tolvaptan - 1 A Pharma® 15 mg Tabletten

Tolvaptan -
Tolvaptan -
Tolvaptan -
Tolvaptan -

Tolvaptan

1 A Pharma® 30 mg Tabletten

1 A Pharma® 15 mg + 45 mg Tabletten
1 A Pharma® 30 mg + 60 mg Tabletten
1 A Pharma® 30 mg + 90 mg Tabletten

'enthélt wichtige Informationen.

* Dieses
wenn diese die gleichen Beschwevden haben wie Sie.

dieser Packi angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie|
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

eben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

‘Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in|

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Tolvaptan - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tolvaptan - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Tolvaptan - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tolvaptan - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tolvaptan - 1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

Tolvaptan - 1 A Pharma enthilt den Wirkstoff Tolvaptan, der die Wir-
kung von Vasopressin, einem Hormon, das an der Bildung von Zys-
tenin den Nieren von ADPKD-Patienten beteiligt ist, blockiert. Durch
die Blockierung der Wirkung von Vasopressin verlangsamt Tolvap-
tan - 1 A Pharma die Entwicklung von Nierenzysten bei Patienten mit
AADPKD, reduziert die Symptome und erhoht die Harnproduktion.

Tolvaptan - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur Behandlung einer
Krankheit, die als ,autosomal-dominante polyzystische Nierener-
krankung* (ADPKD) bezeichnet wird. Diese Krankheit fihrt dazu,
dass mit Fliissigkeit gefiillte Zysten in den Nieren wachsen, die Druck
auf das umliegende Gewebe ausiiben und zur Verringerung der Nie-
renfunktion bis hin zum Nierenversagen fiihren. Tolvaptan - 1 A Pharma
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'det haben oder andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspfiichtige Arzneimittel handelt.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von Tolvap-
tan -1A Pharma verstarken

ir und Fi

(zur Behandiung von H\V/A\DS)

Aprepitant (zur Vermeidung von Ubelkeit und Erbrechen bei Che-

motherapie),

Crizotinib und Imatinib (zur Behandlung von Krebs),

« Ketoconazol, Fluconazol oder ltraconazol (zur Behandiung von
Pilzinfektionen),

in oder
y
Verapamll (zur Eehand\ung von Herzkrankhellen und hohem Blut-

. C (ein Antibiotik

dient zur Behandlung von ADPKD bei mit chr
Nierenerkrankung (CKD) in den Stadien 1 bis 4 mit Anzeichen fiir ein
schnelles Fortschreiten der Krankheit.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tolvaptan - 1 A Pharma beachten?

Tolvaptan - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden,
* wenn Sie allergisch gegen Tolvaptan oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind, oder wenn Sie allergisch gegen Benzazepin oder Benzaze-

)
Diltiazem (zur Behandlung von hohem Blutdruck und Schmerzen
im Brustkorb).

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von Tolvap-

tan - 1 A Pharma abschwéchen:

« Phenytoin oder Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie),

« Rifampicin, Rifabutin oder Rifapentin (zur Behandlung von Tuber-
kulose),

« Johanniskraut (ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Linde-
rung von leicht bedriickter Stimmung und leichten Angstzustander).

Tolvaptan - 1 A Pharma kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel

pin-Derivate (z. B. L F
oder Mirtazapin) sind.

wenn Ihnen gesagt wurde, dass Ihre Leberenzymwerte im Blut er-
hoht sind, sodass eine Behandiung mit Tolvaptan nicht méglich

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 Blu-
tungen).

« Digoxin (zur Behandlung von unregelméBigem Herzschlag und
Herzversa

Dabigatran G Blutverdnnung),

« Sulfasalazin (zur Behandiung von entziindiichen Darmerkrankun-
gen oder rheumatoider Arthritis),

« Metformin (zur Behandlung von Diabetes).

Tolvaptan - 1 A Pharma kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel
abschwéchen:

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die den in
Ihrem Blut erhdht.

wenn Sie nicht bemerken, dass Sie Durst haben.

wenn Sie schwanger sind.

wenn Sie stillen.

Nar und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Tolvaptan - 1 A Pharma
einnehmen,
« wenn Se an einer Lebererkrankung leiden.
+ wenn Sie nicht genigend Wasser trinken Kinnen (siche unten
ihr) oder Ihre F I einge-

Schrankt ist.

wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder eine vergrd-
Berte Prostata haben.

wenn Ihre 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, Fe-
noldopam-Mesyiat oder Mirtazapin) oder einen derin Abschnitt 6 ge-
reagiert haben.

wenn Sie Diabetes haben.

wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass der Gehalt einer chemi-
schen Substanz, der so genannten Harnsaure, in Ihrem Blut hoch
ist (was Gichtanfalle verursacht haben kann).

« wenn Sie eine fortgeschrittene Nierenerkrankung haben.

loga wie zum Beispiel D
hung von oder Kontrolle der L
dung oder Behandlung des Bettnassens).

Diese Arzneimittel kénnen Tolvaptan - 1 A Pharma beeinflussen oder
durch Tolvaptan - 1 A Pharma beeinflusst werden:
« Diuretika (zur Steigerung Ihrer Urinproduktion).
Bei gleichzeitiger Einnahme mit Tolvaptan - 1 A Pharma kénnen
diese das Risiko von Nebenwirkungen aufgrund des Wasserver-
lustes erhdhen oder Nierenprobleme verursachen.
« Diuretika oder andere Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck.
Bei gemeinsamer Einnahme mit Tolvaptan - 1 A Pharma kénnen
diese das Risiko von niedrigem Blutdruck erhdhen, wenn Sie sit-
zen oder liegen und dann aufstehen.
Arzneimittel, die den Natriumgehalt im Blut erhdhen oder groBe
Mengen Salz enthalten (z. B. wasserigsliche Tabletten und Mittel
gegen Verdauungsbeschwerden). Diese kénnen die Wirkung von
Tolvaptan - 1 A Pharma verstirken. Es besteht die Gefah, dass
dies zu einem zu hohen Natriumgehalt in Ihrem Blut fihren kann.

Es kann dennoch sein, dass Sie diese Arzneimittel und Tolvap-
tan - 1 A Pharma zusammen einnehmen dirfen. Ihr Azt wird ent-
scheiden, was fiir Sie geeignet ist.

Einnahme von Tolvaptan - 1 A Pharma zusammen mit

(zur Erhs-

Dieses Arzneimittel kann dazu fihren, dass o L
intréchti daher Ihren Arzt sofort,
wenn bei Ihnen folgende Anzeichen auftreten, die auf Leberpro-
bleme hinweisen kénnten:
Ubelkeit
Erbrechen
Fieber
Midigkeit
Appetitiosigkeit
Bauchschmerzen

dunkler Urin
Gelbsucht (Gelbférbung von Haut und Augen)

Trnken Sis wahrend der Behand\ung mit Tolvaptan - 1 A Pharma kei-
nen Grapefitsaft.

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

Fralien im gebérishigen Ater miissen wéhvend der Amwenclung diey
lethode zur

ting anwenden,

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn s|e vermuten,
sein, oder werden, fra’
qen Si6 vor der Einnahme dieses Aranimittels Iven Arzt oder Apo-

Hautjucken
grippeartiges Syndrom (Gelenk- und Muskelschmerzen mit Fieber) ~ theker um Rat.
Wihrend der mit diesem sieht Ihr i

Arzt monatliche Bluttests vor, um Sie auf Anderungen Ihrer Le-
berfunktion zu untersuchen.

Ver und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Manche Menschen konnen sich nach der Einnahme von Tolvap-
tan - 1 A Pharma schwindelig, schwach oder miide fiihlen. Wenn das

bei Ihnen der Fall ist, diirfen Sie keine Fahrzeuge fiihren oder Werk-
bedienen.

Dieses verursacht Wasserverlust, weil es die Urinproduk-
tion erhoht. Dieser Wasserverlust kann Nebenwirkungen wie Mund-  26U9e oder
trockenheit und Durst oder sogar Nebenwirkungen wie

Nierenprobleme auslésen (siehe Abschnitt 4). Deshalb ist es wichtig,
dass Sie Zugang zu Wasser haben und Sie ausreichende Mengen
trinken konnen, wenn Sie Durst haben. Vor dem Schiafengehen miis-
sen Sie ein bis zwei Glaser Wasser trinken, auch wenn Sie keinen Durst
haben. Sie miissen auch Wasser trinken, nachdem Sie nachts Wasser
gelassen haben. Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie eine Er-
krankung haben, die eine angemessene Fliissigkeitszufuhr verhindert
oder die ein erhdhtes Risiko von Flissigkeitsverlust hat, z. B. bei Er-
brechen oder Durchfall. Aufgrund der erhdhten Harnproduktion ist es
auBerdem 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.

Auswirkungen bei F u D

-1 A Pharma enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ih-
rem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.
Tolvaptan - 1 A Pharma enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei“.

Wie ist Tolvaptan - 1 A Pharma
einzunehmen?

Tolvaptan - 1 A Pharma kann nur von Arzten verschrieben werden,
die sch auf i Behandlng von ADPKD spezasert heben Nehmen

Die Anwendung des Arzneimittels Tolvaptan 1'A Pharma kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Eine missbréuch-
liche Anwendung von Tolvaptan - 1 A Pharma zu Dopingzwecken
kann zu einer eevmdung Ihrer Gesundheit fiihren.

-1APharma mitan-

deren Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-

mer genau nach Ihrem Arzt ein,
Fragen Sie bei lhrem szt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Dosierung

Die tagliche Menge Tolvaptan - 1 A Pharma ist in zwei Dosen aufzu-
teilen; eine gréBere und eine kleinere. Die hohere Dosis sollte am
Morgen, wenn Sie aufwachen, mindestens 30 Minuten vor dem Friih-
stiick eingenommen werden. Die niedrigere Dosis wird acht Stunden
spter eingenommen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die Dosiskombinationen sind:
45mg + 15 mg
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. |hr Arzt kann Ihre Dosierung
allmahlich erhdhen auf die maximale Kombination von 90 mg beim
Aufwachen und 30 mg 8 Stunden spéter. Ihr Arzt tiberpriift regelmé-
Big, wie gut Sie eine verschriebene Dosis vertragen, um die optima-
le Dosis zu bestimmen. Sie sollten immer die héchste vertragliche
Dosiskombination nehmen, die lhnen von lhrem Arzt verschrieben
wurde.

Wenn Sie andere Arzneimittel nehmen, welche die Wirkungen von
TTolvaptan - 1 A Pharma verstarken kénnen, kann die Dosis reduziert
werden. In diesem Fall kann Ihr Arzt Ihnnen Tolvaptan - 1 A Pharma-Ta-
bletten mit 30 mg oder 15 mg Tolvaptan verschreiben, die einmal
pro Tag am Morgen einzunehmen sind.

Art der Anwendung

Schlucken Si Tabletten unzerkaut mit einem Glas Wasser.

Die Morgendosis Tolvaptan - 1 A Pharma muss mindestens 30 Mi-
nuten vor dem Friihstiick eingenommen werden. Die Einnahme der
zweiten Tagesdosis kann zusammen mit einer Mahizeit oder auch
unabhangig davon erfolgen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Tolvaptan - 1 A Pharma
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als Ihnen verschrie-
ben wurden, trinken Sie viel Wasser und setzen Sie sich sofort
mit lhrem Arzt oder dem néchstgelegenen Krankenhaus in Ver-
bindung. Nehmen Sie Ihre Arzneimittelpackung mit, damit klar ist,
was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die héhere Dosis sehr spét am Tag nehmen, miissen Sie
méglicherweise nachts haufiger zur Toilette gehen.

Wenn Sie die Einnahme von Tolvaptan - 1 A Pharma ver-
gessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Tolvaptan - 1 A Pharma ab-
brechen
Wenn Sie die Einnahme von diesem Arzneimittel abbrechen, kdnnen
Ihre Nierenzysten so schnell wachsen wie vor dem Beginn Ihrer Be-
handlung mit Tolvaptan - 1 A Pharma. Deshalb soliten Sie die Einnah-
me von diesem Arzneimittel nur abbrechen, wenn Sie Nebenwirkun-
en bemerken, die sofort arztlich behandelt werden miissen (siehe
/Abschnitt 4) oder wenn Ihr Arzt es lhnen gesagt hat.

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

4 Welche irkungen sind

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bel-
tragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Tolvaptan - 1 A Pharma
aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.
Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und)
dem Umkarton nach, bis* oder ,verw. bis"
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine L -
gen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht tiber
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 Informationen
finden Sie unter https:/A bfarm.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tolvaptan - 1 A Pharma enthélt
* Der Wirkstoff ist Tolvaptan.
Jede Tolvaptan - 1 A Pharma 15 mg Tablette enthiilt 15 mg Tolvap-

Jede Tolvaptan - 1 A Pharma 30 mg Tablette enthilt 30 mg Tolvap-
Jede Tolvaptan - 1 A Pharma 45 mg Tablette enthét 45 mg Tolvap-
Jede Tolvaptan - 1 A Pharma 60 mg Tablette enthéit 60 mg Tolvap-
‘Jede Tolvaptan - 1 A Pharma 90 mg Tablette enthait 90 mg Tolvap-
an.

« Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat (siehe Ab-
schnitt 2), mikrokristalline Cellulose, Povidon (K29/32), Croscar-
mellose-Natrium und Magnesiumsterat (Ph.Eur) [pflanzlich].

Wie Tolvaptan - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Die unterschiedlichen Starken von Tolvaptan - 1 A Pharma haben
verschiedene Formen und Pragungen:

15 mg Tablette: WeiB bis cremefarben, dreieckig, mit Pragung
,C6 auf einer Seite.

30 mg Tablette: Wei bis cremefarben, rund, mit Prégung ,C7* auf
einer Seite.

45 mg Tablette: WeiB bis cremefarben, quadratisch, mit Pragung
,C8 auf einer Seite.

60 mg Tablette: WeiB bis cremefarben, tonnenférmig, mit Pragung
,C9*“ auf einer Seite.

90 mg Tablette: WeiB bis cremefarben, fiinfeckig, mit Prégung
,C10“ auf einer Seite.

Dieses ist in folgenden PackungsgrdBen erhéltiich:

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Wenn Sie eine der

es sein, dass Sie einer dringenden &rztlichen Behandlung be-

diirfen. Brechen Sie die Einnahme von Tolvaptan - 1 A Pharma

ab und setzen Sie sich sofort mit lnrem Arzt in Verbindung oder
gehen Sie in das nichstgelegene Krankenhaus, wenn Sie:

* Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben.

« Schwellungen im Gesicht, an den Lippen oder der Zunge, Juck-
reiz, generalisierten Hautausschlag oder starkes Giemen (keu-
chende Atmung) oder Ki
Reaktion) haben.

Tolvaptan - 1 A Pharma kann dazu fiihren, dass Ihre Leberfunk-
tion beeintréchtigt wird. )
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Symptome wie Ubelkeit, Er-
brechen, Fieber, Midigkeit, Appetitverlust, Bauchschmerzen, dunk-
ler 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 tiberméBigen Wasserkonsum erfordert)
Kopfschmerzen
Schwindel
Durchfall
Mundtrockenheit

Harndrang, nachtlicher Harndrang oder haufi
Wasserlassen
« Ermiidung

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

hohe Natrium-, Harns&ure- und Blutzuckerwerte
verminderter Appetit

veranderter Geschmackssinn

Gicht

Schlafstérungen

Ohnmacht

Herzpochen

Kurzatmigkeit

Bauchschmerzen

Geftihl der Vélle, Blahung oder Unwohlsein im Magen
Verstopfung

Sodbrennen

anormale Funktion der Leber

trockene Haut

Ausschlag

Juckreiz

Nesselsucht

Gelenkschmerzen

Muskelzuckungen

Muskelschmerzen

allgemeines Schwéchegefiihl

erhahte Leberenzymwene im Blut
Gewichtsverlust

Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
M prich e I .

von Haut oder Augen bewirken kann) im Blut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten

nicht abschatzbar)

 allergische Reaktionen (siehe oben)

« generalisierter Hautausschlag

« akutes Leberversagen (ALV)

* erhohte Kreatinphosphokinase-Werte im Blut (ein Enzym, das die
Muskel- und Herzfunktion bestimmt)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwwrkungen auch direkt dem

und Ikt

fir
Abt. Pharmakovlg\lanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn,

Website: https://www.bfarm.de

Tolvaptan - 1 A Pharma 15 mg Tabletten: Blisterpackungen mit 7 oder
28 Tabletten

Tolvaptan - 1 A Pharma 30
28 Tabletten

Tolvaptan - 1 A Pharma 15 mg + 45 mg Tabletten:
Blisterpackungen mit:

14 Tabletten (7 Tabletten der héheren Starke + 7 Tabletten der nied-
rigen Stérke),

28 Tabletten (14 Tabletten der hheren Stérke + 14 Tabletten der
niedrigen Stérke) oder

56 Tabletten (28 Tabletten der hoheren Starke + 28 Tabletten der
niedrigen Stérke).

Tabletten: mit 7 oder

Tolvaptan - 1 A Pharma 30 mg + 60 mg Tabletten:
Blisterpackungen mit:

14 Tabletten (7 Tabletten der hoheren Stérke + 7 Tabletten der nied-
rigen Stérke),

28 Tabletten (14 Tabletten der hoheren Starke + 14 Tabletten der
niedrigen Stéirke) oder

56 Tabletten (28 Tabletten der hoheren Stérke + 28 Tabletten der
niedrigen Starke).

Tolvaptan - 1 A Pharma 30 mg + 90 mg Tabletten:
Blisterpackungen

14 Tabletten (7 Tabletien der hiheren Stirke + 7 Tabletten der iect
rigen Stérke),

28 Tabletten (14 Tabletten der htheren Stérke + 14 Tabletten der
niedrigen Stérke) oder

56 Tabletten (28 Tabletten der hoheren Stérke + 28 Tabletten der
niedrigen Stérke).

Es werden magl nicht alle inden Verkehr

gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Coripharma ehf.
Reykjavikurvegur 78-80
220 Hafnarfisrour
Island

istin s Euro-
pai schen Wmschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Tolvaptan - 1 A Pharma 15 mg Tabletten
Tolvaptan - 1 A Pharma 30 mg Tabletten
Tolvaptan - 1 A Pharma 15 mg + 45 mg Tabletten
Tolvaptan - 1 A Pharma 30 mg + 60 mg Tabletten
Tolvaptan - 1 A Pharma 30 mg + 90 mg Tabletten
TOLVAPTAN SANDOZ 15 mg, comprimé
TOLVAPTAN SANDOZ 30 mg, comprimé
TOLVAPTAN SANDOZ 15 mg, comprimé + TOL-
VAPTAN SANDOZ 45 mg, comprimé
TOLVAPTAN SANDOZ 30 mg, comprimé + TOL-
VAPTAN SANDOZ 60 mg, comprimé
TOLVAPTAN SANDOZ 30 mg, Comprlme +TOL-
VAPTAN SANDOZ 90 mg, comprimé

Tolvaptan Hexal

Tolvaptan Hexal

Tolvaptén Sandoz 15 mg comprimidos EFG
Tolvaptén Sandoz 30 mg comprimidos EFG
Tolvaptén Sandoz 15 mg + Tolvaptan Sandoz
45 mg comprimidos EFG

Tolvaptan Sandoz 30 mg + Tolvaptan Sandoz
60 mg comprimidos EFG

Tolvaptan Sandoz 30 mg + Tolvaptan Sandoz
90 mg comprimidos EFG

Tolvaptan Hexal

Frankreich:

Island:
Norwegen:
Spanien:

Schweden:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im
April 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46358761





