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Was ist Metamizol HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Ietarizol HEXAL enthalt den Wirktof Metamizo-Nat-

ird es angewendet?
n Metamizol HEXAL beachten?

Schwere Hautreaktio
Sehwre Hauneawonen soachiotich Stevra.lorn
toxischer epidermaler Nekol
o i Essop i and yslemscren Symo,
tomen (DRESS), wurden im Zusammenhang mit einer
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persenkendes Aneimitel aus der Gruppe der Pyrezo-

Metamizol HEXAL wird eingenommen gegen

Brechen Sie die Anwendung von Metamizol ab und be-
geben Sie sich sofort in arztiiche Behandlung, wenn Siel
eines oder mehrere der in Abschnitt 4 beschriebenen
e sich be-

rationen
: isamptartigs Libscrmerzen (olker)
« Schmerzen bei Kret
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Was sollten Sie vor der Einnahme von
Metamizol HEXAL beachten?
Melamizol HEXAL darf nicht eingenommen

*se zl\erg\sch gegen Metamizol oder et Prazae.
ne (z. B. Phenazon, wolidine

merken.

Wenn bei Ihnen jemals schwere Hautreaktionen aufgstre-|

2u keinem Zsitpunkt wieder aufnehmen (sishe Ab-
sehnitt 4).

Blutdruckabia
Metamizol HEXAL kamn sinen Butcruckabal ausiose)
(siehe. Abschmn 4). Diese Gefahr ist erhaht,

* nisciigen Bltcruck, deutichen F\usslgksmsmanga\
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gon . B. bo Horzintars oderscmweren Veratzungon]
haben
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enh S o oiner Kremkhot don. s 6 Blaung
oder Funition lher Blutzellen st

© Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandtale dieses Arznimitals sind

* Sie jemals eine allergische Reaktion wie schwere Haut-
rocklonen i dieem Aneimitel it sehe ach
Roseimi )

das Risiko eines Blutdruckabfalls zu verringern,

Metamizol HEXAL dart rur unter sorfaltig Coeruactter
Kreislauffunktion angewendet werden, wenn eine Blut-
drucksenkung autjeden Fal vermiadan werden muss)

« schwerer Erkrankung der HerzkranzgeféBe
L on et bovndrmdon Varong g der himver
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Leberprobleme.
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tis, Angiobdem). auf Schmerzmitilwie Salcylate, Pa-
facetamol, Diclfonac, Ibuprfen, ndometacin oder
Naproxen reag
+ Si eine Erbidankhet mit Gefahr dor Aufiosung der
roten Blutkorperchen (angeborener Gikose-6-Fros-
phatDehycrogenase-an
e Uit it Bitongestorung des oton
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Comier Uy naver Stehgang. Gafirtans Gor Hac
oder des weiBen Teils der Augen, Juckreiz, Ausschiag
oder Schmerzen im Oberbauch. Ihr Arzt wird Ihre Leber-|
funktion Uberprafen.

Sie sollten Metamizol HEXAL nicht einnehmen, falls Siel
bereits frilher ein Metamizol-haltiges Arzneimittel ange-|
wendet haben und Leberprobleme aufgetreten sind.

Verringerte Nieren- oder Leberfunktion

HEXLmurnach strenger Nutzen-Risiko-Abuidigung tnd
ang

und
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Metamizol HEXAL einnehmen.

Metamizol HEXAL enthlt Metamizol und besitzt folgen-
de

jewendet

Nieren- oder Leberfunktion’).

Einfluss auf Untersuchungsmethoden

seltene, aber
 zu niedrige Anzahl von weiBlen Blutkdrperchen (Agra-
nulozytose)

Metamizol HEXAL kann eine Agranulozytose verursa-
chen, sinestarks Vermindsrung siner A von weisn
Blldrpercher, o Gramloayien gonarnt werden
flirdie Bekamy e loktonca wihia st Soha
‘Abschnit 4). Se derfen Metamzol it ment enneh-
men und milssen sofort einen Arzt aufsuchen, wenn
bei Ihnen eines der folgenden Zeichen auftritt, da die-
50 auf eine mogiche Agranulozytose hinweisen kon-
Schittelfrost, Fieber, Halsschmerzen und
sehmerzhatts wundé Stelen an den Schlimhauten m
Mund, in der Nase und im R Ger
tal-oder Anlbersin. I Avztwid Laboruntersuchun-
gen durchfhren, um die Zahl der Zellen in Ihrem Blut
24 Gerprifen
Wenn Sie Metamizol gegen Fieber anwenden, kénnen
einige Zeichen einer beginnenden Agranulozytose un-
emerkt bleiben. Ebenso kbnnen die Zeichen auch
verschleiert werden, wenn Sie mit Antibiotika behan-
delt werden.
Eine Agranulozytose kann jederzeit wahrend der Einnah-
mevon Metamizol HEXAL auftreten und auch kurz nach-

nLaborunters|
chungen Ihren Arzt tber die Anwendung von Metamizol
HEXAL Metamizol kamn cie Evgebmsse Siniger Metho-
r Blutwerte von
Koeatmn oo, o heomar o Harosors

Einnahme von Metamizol HEXAL zusammen

mit anderen Arzneimitt
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere bei folgenden|
Arzneimitteln, die Metamizol HEXAL beeinflussen oder
durch Metamizol HEXAL beeinflusst werden konnen:
« Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdrickung des
nen Abwehrsystems. Bei gleichzeitiger An-
wendung wird_der Arzt Ihren Ciclosporin-Blut-
spiegel Uberwachen.
« Methotrexat, ein Arzneimittel zur Behandlung von|
Kebsercaniungenoder eumatischen ki
Die gleichzeitige Anwen mégliche
Schidigung der Elmbuaung Surch Moo var

Sie kénnen auch dann eine Agranulozytose bekom-
men, wenn Sie Metamizol in der Vergangenheit ohne
Probleme angewendet haben.

* plotziiches Kreislaufversagen

Wenn bei Ihnen Zeichen einer verringerten Anzai aller
Bltzsten (anzytoperie) v agemanes Unwohish.
Infektion oder Fieb se, Blut

(o und Biooq) S dor Bumatchon Mvornbono:
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Dlefeizctige Ansendung kann i Wirkung von
Acetysaicysdure auf i Bhtpatchen vengem,
« Bupropion, ein Arzneimittel zur Behandiung von De-
et nung
+ Efcvirons, ein Arcneimitil zur Behandiung vor|
HIV/AIDS
«don, ein Arzneimittel zur Behandung der Abhén-
et vorlegalen Substanzen (sogenanmt Opoide)
« Valproat, ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilep-
o

e pcer apelaren Sngsn
« Tacrolimus, ein Arzneimittel zur Vorbeugung von Organ-
abstoBungsreaktionen be transplantierten Patienten
« Sertralin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depres-

ionen

« Chlorpromazin, ein Arzneimittel zur Behandlung von|

Sl au Metamizol HEXAL
reystem vermiitlte Reaklionen (. .
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Bei gleichzetiger Anwendung kann eine starke Ernied-
rigung der Korpertemperatur auftreten.

frisch verwandis Stoffe) wi die Schmeramitel Phen:
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B roscioron

Yot Reaiionen af andere Pyrazolne, Pyrazoic
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 lscher Enankungen
Triamteren

Bei Vorliegen einer der folgenden Umstande ist die Ge-
fahr des Auftretens moglicherweise schwerer Uberemp-
fidichesreaktionen auf Metamizol HEXAL deuticha-

o Unver\mglmhkem on Schmerz- und Rheumamitln,
Nessolsucht mit Juckreiz und

Geaacern nder SchweHung
Indiesern e Mermiol HEXAL richt on-
net Fir menr Informationen siche. Abschnit
2“Me‘am\z | HEXAL dr .

 Dlutdracksenkonde Avzneinittel
Inwewet auh Metamizol HEXAL zudlsen Wechsshi|
kungen fihr, ist nicht bekannt

innahme von Metamizol HEXAL zusammen
mit Alkohol

or Anwencung von Metarizol HEXAL solten
e gl vamen Abheliin

Stillzeit und

keit

B. bei Asthma,

unter ‘oder Entzondun-
gen der Nase und Nebenhahlen leiden
- finger anhaende Nesselsucht
* Uberempiindicticet gegen Farbsto » 8. Ttz
iservierungsmittel (z. B. Benzoat
« Alkoholunvertragichkeit
\gen Mengen Alkohol treten Niesen, Au-
gentranen und starke Gesichisrotung au. Dies kann
ein Hinweis auf eine bisher nicht erkannte Unvertrig-
lichkeit gegeniiber Schmerzmitteln sein (siehe Ab-
schnitt 2 ,Metamizol HEXAL darf nicht eingenommen
werden, wenn Sie'

i wan-
ger 2 werden, ragen Sie vor der Einnanime dleses A2
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat,

Schwangerschaft
Vorliegende Daten zur Anwendung von Metamizol wah-
rend der ersten drel Monate der Schwangerschaft sind
begrenz:, weisen jedoch nicht auf schédliche Wirkungen|
auf den Embryo hin. In Einzelfallen, wenn keine anderen|
Behandungsoptionen bestahen, kénnen Einzeidoser)

letamizol wahrend d n und zweiten Trimenons
o Pickaptasne i vy ACH ocer Acathaker onl
nachdem eine strenge Nutzen-Risiko-Abwagung einer

Bei Patienten mit erhohtem Risiko fir
keitsreaktionen darf Metamizol HEXAL nur nach sorgfal-
tiger Nutzen-Risiko-Abwagung eingesstzt werden (siehe

en werden, wenn Sie). Wird Metamizol HEXAL in ol
chen Fallen gegeben, ist der Patient engmaschig drztich

bar sein. Jedoch wird generell die Anwendung vor|
Metamizol wahrend des ersten und zweiten Trimenons
nicht empfohen.

Watvond der ftzten e Monats der Scrwangerschatt

zu berwachen und

onies Pk o Kamptkationen bel vttt und Kl

Ein Schock kann be
fempfindichen Patienten auftreten (siehe Abschnitt 4). Be-
sondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Asthma
loder Veranlagung zu Uberempfindiichkeitsreaktionen.

gen BlutgeféBes, des sogenannten Ductus Botall, beim
ungeborenen Kind, das sich natirlicherweise erst
der Geburt verschiieB).

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46369442



stillzeit
Die Abbauprodukte von Metamizol gehen in betréchti-

Menge in die Muttermilch dber und ein Risiko fr das
gestillte Kind kann nicht ausgeschiosser

vermieden werden
Jm Falle siner Einzelanwendung von Metamizol wird Miit-
ter . die Muttermilch fir 48 Stunden nach der

Janwendung zu sammeln und zu verwerfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

- Hautung, besonders m Bereich des Gesichls und

[ Schuelungen,m Gesichisoerit
4 Sotener: Ubelket und Bau

Soemilis Warmaymptoms S Srareen, ducken ind
Higegeftn auf un unter der Zunge und besonders|
auf Handflichen und FuBsohlen.

Solche leichteren Reaktionen kornen in schwerera

e sdem (Schwellngen, auchim Kehl.
Kopfbereich)

des Konzentrations-und Reaklonsvermogens bekannt.
Zumindest bei haheren Do

sierungen sollien Sie vor-
s\cmsha\ber eine Eeemlmcmlgung n Eeuacm ziehen
edi n Maschi

Soioan o conati aomeata Trkatan vacachion.

- schwerer Verengung der unteren

Atemwege

- Herzrasen, manchmal auch zu langsamem Puls-
schiag, Herzrhythmusstérungen

- Blutdruckabfall, manchmal auch mit vorausgehen-|
dem Blutdruckanstieg

men haben.

Metamizol HEXAL enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 32,7 mg Natrium (Hauptbe-
i -

Diese Reaktionen kénnen auch noch nach mehrfa-|

cher kempliationsioser Anwencung aufeten und
s lepensbecrofich, in mancher

Fallen sogar tolich se

Bal Patiopion mit Analgetia-Asthma:Syncrom aur

Spricht 1,6 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen
aximalen Nahrung.

weise in Form von Asthmaanfallen (siche Ab
b

Wie ist Metamizol HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-

lpotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung ritet sich nach dor ntenstt der
hmerzen oder des Fiebers und der indvidulen Emp-
et oot Motz HEXAL o roag

Es solte immer die niedrigste schmerz- und fisberkont-
ollierende Dosis gewahit werden. Ihr Arzt wird Ihnen sa-
gen, wie Sie Metamizol HEXAL anwenden sollen.

Erwachsene und Jugendiiche ab 15 Jahren (die tber
53 g wiegen) konnen b zu 1000 g Metamizok-Nat-
m-Monohycrat pro Einzeldoss sinetmen (2 Tabet-
mV\J‘ und Gios bis s 4-mal am Tag in Abetarcion
e Die Tagesmaximaldosis betrigt 4.000 g
(emspvechend 8 Tabletten).

erdon. wann S0
* yomidere Anzah der welfen Blkcrperchen (Leu;

ie)
« o Raseachiag (z. 5. makuiopapuioses Exanthem)
Sehw setn (kann bi 2u 1 von 10.000 Behandetten be+

ke Vermindorung derGranuozyten iz den
Ben BlutkGrperchen gehoren (Agranulozytose), ei
schlieBlich Falle mittodlichem Au vermi
derte Blutplattchenanzahl (Thromt )
Diese Reaktionen werden vermutich Uber das Abw
gstem vernisit, Se Konnen auch aufein, vonn
Metamizol friher ohine Komplikationen vertragen wurde.
Agtanuiozytose subert ih in hoharm Feber, Schitter
frost, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden sowie
Entziindung im Mund- Nasen-, Rachen-, Gental- oder
Analbereich. Bei Patienten, die Antibiotka (Arzneimittel
gegen bakteriell bedingte Entziindungen) erhalten,
Konnen diese Zeichen nur schwach ausgepragt sein
Die Blutsenkungsgeschwindigkelt ist stark erhoht;

ahrend die Lymphknoten typischerweise nur leicht

oder dberhaupt nicht vergroBert sind.

Wirkung erwartet werden.

Metamizol HEXAL sollte bei Kindern unter 15 Jahren
picht angewendet wer areichungsformen

2ahl sind z. B. eine verstarkte Blutungsneigung und
unktformige Blutungen in die Haut und Schleimhéute.
« Asthmaanfall
Schwere Hautreaktionen
Rétiche, nicht sthabene, zilscheibenarie oder

Lind Stérken dieses Arzneimittels sind fir Kieinere Kinder
verfiigbar; der Apotheker.

Altere Patienten, Patienten mit reduziertem Allge-

meinzustand/mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bel élteren Patienten, Patienten mit reduziertem Allge-
atienter

, hufig mit Blasenbil-
dung in der it ‘Abschalen der Haut.

Mund, Rachen owie an den G
Auger,. Diesen Schwerwiagenden Hautausschigen
Kennen Fisber und arippedihe Symptome voran-

i it ron-
funktion sollte die Dosis vermindert werden, da die Aus-
scheidung der Abbauprodukte von Metamizol verzogert
Sein kann

Patienten mi
funktion

geschrénkter Nieren- oder Leber-

for Leber-

Sarmale Networyse) rethan St o Anmandong aon
Metamizol
Behandlung, wenn Sie diese schwerwiegenden
benwirkungen bei sich bemerken.

+ akute Verschlechierung der Nierenfunidion,inci
gen Fallen mit fehlender oder zu geringer Harnmenge,

funktion die Ausscneldungsgescnwlnd\gkew ermingert
jst, sollten mehrfache

i bardaetiger Arwenung i ke Dosiadakton
hotwendig. Zur Langzeitanwendung liegt keine Erfah-
yung vor.

Art der Anwendun
Metamizol HEXAL ist zum Einnehmen bestimmt.
Die

luteiweiBen im Har, akutes
renversagen; Nierenentziindung (akute intersti
e Nephriis)

el

Nicht bekannt (Heufikeltauf Grundiage der verighs

ren Daten nicht abschatzbar)

R tehas reiutuorsaqen aufgrund schwerer allr.
gischer Reaktion (anaphylaktischer Schocl

« Herzinfarktim Rahmen einer allergischen Reaktion

kett (2. B. einem Gas Wasser) eingenormmen.
Die Bruchkerbe dient nur zum Tellen der Tablette, wenn
Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlu-
ken, und richt zum Teilen n gleiche Dosen

Dauer der Anwendung
Sie richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung
Unclwid von Ihrom Avz: fesgelogt, £ wird empfomien

« Blutarmut mit gleichzeitiger Storung der Knochen-
markiunkiion (aplastische Anamie), verminderte An-
zahl weiBer und roter Blutkorperchen und Blutplatt-
chen (Panzytopenie), einschiieflich Falle mit todichem
Ausgan

ichen dieser Blutveranderungen sind allgemeines
Unwohisein, Infektion, anhaitendes Fieber, Blutergiis-
se, Blutungen und Blisse.

hne nochmals ausdriicklich einen Arzt oder Zahnarzt
m Rat zu fragen.

« Leberentzindung, Gelbfarbung der Haut oder des wei
Ben Teils der Augen, erhohter Blutspiegel von Leber-

« Schwere Hautreaktionen

ingenommen haben, als Sie sollten
Zeichen einer Uberdosierung sind:

 Ubelket, Erbrechen, Bauchschmerzen
* verringerte

usschiag o und

vergréBerte Lymphknot ‘Syndrom od

. on
oo aamiodchiarseyackony. Brechen

gen
» Schwindel, Schiafrigkeit, Bewusstiosigkeit
Krampfe

bis hin zum

se schwavwnaganusn Nevomwirkungen bel sich ool

 Herzrasen

Informieren Sie sofort einen Arzt bei Verdacht auf eine
mit dieser MaBnah

Metamizol kann
eine Rotfarbung des Urins verursacht werden.

Meldung von Nebenwirkungen

en ergreifen kann.
Hinweis: Nach sehr hohen Dosen kann die Ausschei-
dung eines harmlosen Abbauprodukts von Metamizol
eine Rotfarbung des Urins verursachen.
Wenn Sie die Einnahme von Metamizol HEXAL
vergessen haben

men S it die doppoto Mengs in womn Sio o
Voage Emanma vargosoan pao

ragen zur' -
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

‘Welche Nebenwirkungen

sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.
Folgende Nebenwirkungen konnen schwerwiegende
Folgen haben. Nehmen Sie Metamizol HEXAL nicht

wenden Sie sich
oo v s Aokt Dot o dodh ir Neben,
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbellage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurl-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: hitps:

anzeigen. Indem e Nebenwitungen melden, koner
u beitragen, dass mehr Informationen iber die

Snernat dlocos” Ameimtls 2ur Voriaung. 6o
stellt werden.

Wie ist Metxmlml HEXAL
‘aufzubewahre

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-

lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

Karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar b

oder , Verfallsdatum nicht meh|

jerw.
verwandon Boe Vertalsdtum beieht sich au don etz
ten Tag

Falls eine der genannten pldtzlich auf-

immte Nebenwirkungen (z. B. schwere
Dneremptndicnkanseaiiianen, scrwrs Halmoatte,
jens-Johnson-Syndrom oder toxische

bedrohiich werden
Nistaiso! HEXAL dart dhs aut Konen Fal ohne arti-

Fir dleses Azneimitel sind keine besonceren Lage-
rungsbedingungen erforderiic

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser
(2.8.icht uber e Toltts oder das Waschbecien. Fre-
gen Sie in Ihrer @, wie das Arzneimittel zu ent-
Sorgen'st,wemn Sises icht et verwenden e ragen

rechtzel-

finden Sie unter

Wenn Zeichen einer P.

Vorsichtsmatinahmen" und Absehnit4)autreen, muss
i Ennahme von Mitarizol HEXAL sofort bsendetund

6 Inhalt der Packung und weitere

s Bt inschiieich D

s At Konoon werdin, NIt Bam AbEch. dor B
Pandiung darf nicht b zam Voriegen der Laborergeb-
Pisse gewartet werden.

bund

Was Metamizol HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Metamizol-Natrium-Monohydrat
1 Tablette enthalt 500 mg Metamizol-Natrium-Monchydrat.

HEXAL at
erdon Seschscfot an e Avt, e s dr ol
‘Symptome bei Ihnen auftrit
Grmiohisom Dot odor Erbrechen), Fisber, Midigkeit
epetitosighat, dunker Urn hellr Stungang, Gelbfar
r des weiBen Tells der Augen,

he auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf-
en’.

Weitere msgliche Nebenwirkungen
elsgentach kann bis 2 1 von 100 Behsrdaln be-

Die sonsti
Macrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur)
Wie Metamizol HEXAL aussieht und Inhalt der

Metamizol HEXAL sind weiBe, bikonvexe, runde Tablet
ten mit einseitiger Bruchkerbe. Die Bruchkerbe dient nur

feilen der Tablette fir ein erleichtertes Schiucken
und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

sindin PVC
gen verpackt und in Packungen mit 10, 20, 30 und 50 Ta-
bletten erhatich.

. v\o\euer bis ot um Te bisiger
em)

I ettt herueise durch de Aznor
mitelwitung okt becingt it und nicht v

Es alle
den Verkehr gebracht.

Zeichen einer T begleiet
i, Eine Soiche Reaktion f0hr rur ssiten 21 ginem
‘schweren Blutdruckabfall. Das Risiko einer Blutdruck-
senkung kann erhoht sein bei abnorm iober.
Typische Zeichen eines starken Blutdruckabfalls sind
Herzrasen, Blasse, Zittern, Schwindel, Ubelkeit
und Ohnmacht.

Selten (kann bis 20 1 von 1.000 Behandelten betreffer)

Industriestrage 25
Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Teefex: (08024 906-1250
E-Mall: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

ger snaphyakischs Pesdioncr)
en Zeichen licHterer Reaktionen gehiren

N aenbranmer

 Vioaten, Nasenlaufen, Niesen

- Engegefiinlin der Brust

39179 Barleben

se Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Januar 2025.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46369442





