Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender Decostriol® inject 1 Mikrogramm/ml Injektionslésung

Calcitriol

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Fachpersonal.

Abschnitt 4.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Decostriol inject anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Decostriol inject aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ks wON=

Was ist Decostriol inject und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Decostriol inject beachten?

1. Was ist Decostriol inject und wofiir wird
es angewendet?

Decostriol inject enthalt Calcitriol, die biologisch aktive
Form von Vitamin D3, das sogenannte D-Hormon.
Decostriol inject wird angewendet bei renaler Osteodys-
trophie (Knochenveranderungen) bei Patienten mit chro-
nischer Nierenfunktionsschwéche unter Dialyse (z. B.
kiinstliche Niere).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Decostriol inject beachten?

Decostriol inject darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Calcitriol, andere Vitamin-D-
Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie unter Erkrankungen leiden, die mit einer
erhdhten Calciumkonzentration im Blut (Hyperkalz-
amie) einhergehen (z.B. Uberfunktion der Neben-
schilddriise) oder Anzeichen einer Vitamin-D-Vergif-
tung zeigen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Decostriol
inject anwenden.

Da Decostriol inject den wirksamsten Vitamin-D-Metabo-
liten enthalt, dirfen Vitamin D und seine Abkdmmlinge
(z.B. Dihydrotachysterol) nicht gleichzeitig verabreicht
werden.

Die unkontrollierte Einnahme von Calciumpraparaten
kann zu einer erhéhten Calciumkonzentration im Blut
fuhren. Infolge der verbesserten Calciumaufnahme im
Magen-Darm-Trakt kann bei einigen Patienten unter
Decostriol inject die Calciumzufuhr reduziert werden
(siehe auch unter 3. im Abschnitt ,,Die empfohlene Dosis
betragt”).

Eine Uberdosierung jeder Form von Vitamin D hat
gefahrliche Nebenwirkungen zur Folge (siehe auch unter
3. im Abschnitt ,Wenn Sie eine gréRere Menge von
Decostriol inject angewendet haben als Sie sollten”).
Langer anhaltende erhdhte Calciumkonzentrationen im
Blut kdnnen zu allgemeiner Gefaliverkalkung, Nieren-
verkalkung und Verkalkung anderer Weichteilgewebe
fuhren.

Eine Réntgenuntersuchung kann zur Diagnose von
Kalkablagerungen in Weichteilen hilfreich sein.

Die Serumphosphatspiegel der Dialysepatienten sollen
mit aluminiumfreien Phosphatbindern eingestellt werden
(siehe auch unter 2. im Abschnitt “,Anwendung von
Decostriol inject zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Allgemeine VorsichtsmalRnahmen

Hohe Dosen von Calcitriol, dem Wirkstoff in Decostriol
inject, kdnnen zu erhdhter Calciumkonzentration im Blut
und in einigen Féllen zu vermehrter Calciumausschei-
dung im Harn fiihren. Deshalb ist zu Behandlungsbeginn
die Dosis sorgfaltig einzustellen. Mindestens 2-mal
wochentlich sollen Serumcalcium- und Serumphosphat-
spiegel bestimmt werden.

Decostriol inject sollte Patienten unter Digitalis (Arznei-
mittel zur Starkung der Herzkraft) mit Vorsicht gegeben
werden, da eine erhéhte Calciumkonzentration im Blut bei
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diesen Patienten Herzrhythmusstérungen férdern kénnte
(siehe auch unter 2. im Abschnitt ,Anwendung von
Decostriol inject zusammen mit anderen Arzneimitteln”).
Der Arzt wird Sie Uber die Bedeutung eventueller diateti-
scher Anweisungen oder der zusatzlichen Einnahme
eines Calciumpraparates informieren.

Ebenfalls wird der Arzt Sie dartiber informieren, dass
andere, auch verschreibungsfreie Arzneimittel, nur mit
seiner Zustimmung eingenommen werden dirfen. Er wird
Sie insbesondere darauf hinweisen, dass die Einnahme
magnesiumhaltiger Antazida (magensaurebindende
Préparate) nicht erfolgen darf (siehe auch unter 2. im
Abschnitt ,Anwendung von Decostriol inject zusammen
mit anderen Arzneimitteln”).

Sie sollten sich vom Arzt auch dartiber informieren lassen,
wie Sie die Anzeichen einer erhdhten Calciumkonzentra-
tion im Blut erkennen kénnen (siehe Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich®).

Anwendung von Decostriol inject zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Decostriol inject wird wie folgt beeinflusst:

Verstérkung der Wirkung

Vitamin D und Abkémmlinge

Eine Wirkungsverstérkung von Calcitriol wird durch die
gleichzeitige Verabreichung von Vitamin D und seinen
Abkdmmlingen (z.B. Dihydrotachysterol) erwartet. Daher
darf Decostriol inject nicht gleichzeitig mit Vitamin D oder
seinen Abkdmmlingen verabreicht werden (siehe auch
unter 2. im Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalf3-
nahmen”).

Abschwéchung der Wirkung

Corticosteroide

Die Wirkung von Decostriol inject kann durch die gleich-
zeitige Gabe von Glucocorticoiden (Arzneimittel, die
Cortison oder cortisondhnliche Stoffe enthalten) vermin-
dert werden.

Es besteht eine Wechselwirkung zwischen der Férderung
der Calciumaufnahme durch Calcitriol und ihrer
Hemmung durch Glucocorticoide.

Antikonvulsiva, Barbiturate

Der Abbau von Calcitriol im Kérper kann durch die
gleichzeitige Anwendung von Substanzen verstarkt
werden, die arzneimittelverstoffwechselnde Enzyme
anregen. Zu diesen Substanzen gehéren u. a. Barbiturate
(Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie und Schlaf-
stérungen sowie zur Narkose) oder Arzneimittel zur
Behandlung der Epilepsie (Antikonvulsiva). Daher kon-
nen hohere Dosen von Calcitriol erforderlich sein.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen

Phosphatbinder

Da Decostriol inject auch den Phosphattransport in Darm,
Nieren und Knochen beeinflusst, missen sich die Gaben
von Phosphatbindern nach der Serumphosphatkonzent-
ration richten (Normalwerte: 2 bis 5mg/100 ml bzw. 0,65
bis 1,62 mmol/l; siehe auch unter 2. im Abschnitt ,\Warn-
hinweise und VorsichtsmaRnahmen”).

Magnesium

Magnesium-enthaltende Medikamente (z.B. magenséau-
rebindende Praparate) dirfen von Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion wahrend der Behandlung mit
Decostriol inject nicht eingenommen werden, da es sonst
zu einem erhéhten Magnesiumgehalt im Blut kommen
kann (siehe auch unter 2. im Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmafRnahmen”).

Digitalis-Préparate

Bei gleichzeitiger Gabe von Digitalis-Praparaten (Arznei-
mittel zur Starkung der Herzkraft) ist Decostriol inject
vorsichtig zu dosieren, da bei diesen Patienten unter einer
erhdhten Calciumkonzentration im Blut Herzrhythmus-
stérungen auftreten kdnnen (siehe auch unter 2. im
Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen”).

Anwendung von Decostriol inject zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Calcium

Die Anweisungen lhres Arztes zur Diét, insbesondere zur
Calciumaufnahme, missen streng beachtet werden.
Besonders missen Sie eine unkontrollierte Zufuhr
zuséatzlicher calciumhaltiger Produkte vermeiden (siehe
auch unter 2. im Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichts-
mafRnahmen” und unter 3. im Abschnitt ,Die empfohlene
Dosis betragt”).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Decostriol inject darf in der Schwangerschaft nur nach
Abwéagung der méglichen Vorteile gegen das eventuelle
Risiko fur die Mutter und das Kind verabreicht werden. Da
eine Uberdosierung eine erhéhte Calciumkonzentration
im mutterlichen Blut (maternale Hyperkalzamie) induzie-
ren kann und zudem ein direkter Ubergang von Calcitriol
Uber den Mutterkuchen auf das Ungeborene stattfindet,
besteht ein Missbildungsrisiko: Gefahr einer Beeintrach-
tigung der kérperlichen und geistigen Entwicklung,
Unterfunktion der Nebenschilddriise (Hypoparathyreoi-
dismus), besondere Formen der Verengung der Schlag-
ader (supravalvulare Aortenstenose) sowie Entstehung
einer bestimmten Netzhauterkrankung (Retinopathie).
Vitamin D (der Wirkstoff von Decostriol inject) ist plazen-
tagangig. Ergebnisse kontrollierter Studien beim Men-
schen liegen nicht vor.
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Stillzeit

Vitamin D (der Wirkstoff von Decostriol inject) und seine
Stoffwechselprodukte gehen in die Muttermilch tber. Aus
diesem Grund sollte wahrend der Behandlung mit
Decostriol inject nicht gestillt werden. Wenn gestillt wird,
sollte die Serumcalciumkonzentration des Sauglings
wegen des Risikos einer Hyperkalz&mie nach 1 und 3
Monaten Gberprift werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erfor-
derlich.

Decostriol inject enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro ml, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Decostriol inject anzuwenden?

Decostriol inject wird im Allgemeinen durch einen Arzt
angewendet. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zur Behandlung lhrer Erkrankung wird lhr Arzt versuchen,
Sie auf die niedrigste wirksame Dosis einzustellen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Die optimale Dosierung von Decostriol inject muss fiir
jeden Patienten sorgfaltig ermittelt werden.

Die empfohlene Anfangsdosis ist 0,5 Mikrogramm Calci-
triol, entsprechend 1/2 Ampulle Decostriol inject, 3-mal
wochentlich nach jeder Dialyse.

Die meisten Hamodialysepatienten sprechen auf eine
Dosis von 0,5 Mikrogramm bis 3,0 Mikrogramm Calcitriol
3-mal wdchentlich nach jeder Dialyse an.

Wéhrend der Einstellungsphase soll die Konzentration
des Serumcalcium- und Serumphosphatspiegels min-
destens 2-mal wochentlich bestimmt werden.

Proben fur die Bestimmung des Serumcalciumwertes
sollen ohne kiinstliche Stauung abgenommen werden.
Wenn keine befriedigende Beeinflussung der klinischen
und der biochemischen Untersuchungsergebnisse be-
obachtet wird, kann die Einzeldosis in 2- bis 4-wdchigen
Abstéanden jeweils um 0,25 bis 0,5 Mikrogramm Calcitriol
pro Woche erhéht werden, verteilt auf 3 Einzelgaben.
Sobald das Serumcalcium 1 mg/100 ml (0,25 mmol/l) Gber
dem Normbereich (9 bis 11 mg/100 ml, entsprechend 2,25
bis 2,75 mmol/l) liegt oder das Produkt der Konzentratio-
nen von Serumcalcium und -phosphat (Ca x P) den Wert
5,3 (bei Angabe in mmol/l; bei Angabe in mg/100 ml: 70)
Ubersteigt, ist die Dosis zu reduzieren oder die Behand-
lung ganz zu unterbrechen, bis eine Normokalzamie
erreicht wird. Neuere Veréffentlichungen aus den USA
geben hierfur niedrigere Werte an (4,4 mmol/l; bei Angabe
in mg/100ml: 54). Danach sollte Decostriol inject in einer
niedrigeren Dosis wieder verabreicht werden.

Eventuell ist eine Reduktion der Calcitriol-Dosis entspre-
chend der Parathormon ([PTH] Nebenschilddriisen-

hormon)-Spiegel, welche als Reaktion auf die Behand-
lung absinken kénnen, erforderlich. Detaillierte Angaben
hierzu befinden sich in der Fachinformation.
Voraussetzung fir die optimale Wirkung von Calcitriol ist
eine ausreichende, aber nicht tuberméflige Calciumauf-
nahme (bei Erwachsenen ca. 800 bis 1000 mg taglich,
einschliel3lich der Calciumaufnahme mit der Nahrung).
Ihre tagliche Calciumaufnahme mit der Nahrung und mit
Arzneimitteln sollte von Ihnen bzw. lhrem Arzt abge-
schétzt und gegebenenfalls dem Bedarf angepasst
werden.

Anwendung bei Kindern

Wie beim Erwachsenen wird die optimale Dosierung in
Abhangigkeit von Parathormon ([PTH] Nebenschild-
driisenhormon)-, Serumcalcium- und Serumphosphat-
spiegel festgelegt.

Da zurzeit noch keine ausreichenden Erfahrungen bei
Kindern unter 9 Jahren oder unter Dialyse vorliegen,
missen die méglichen Vorteile gegen das eventuelle
Risiko individuell abgewogen werden.

Altere Menschen

Es ist keine spezielle Dosierung fur altere Patienten
erforderlich. Die Empfehlungen hinsichtlich der Kontrolle
der PTH-, Serumcalcium- und Serumphosphatspiegel
sind zu beachten.

Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel ist zur intravendsen Anwendung
bestimmt.

Decostriol inject kann als Bolus intravenés durch den
Katheter am Ende der Hdmodialyse verabreicht werden.
Die Injektionslédsungen von Decostriol inject sind vor der
Gabe auf Klarheit zu prifen. Lésungen mit Tribungen
oder Ausfallungen sind nicht anzuwenden. Es durfen nur
klare farblose bis gelbe Lésungen verwendet werden.
Die Injektionslésung ist nur zur einmaligen Entnahme
vorgesehen. Die Anwendung muss unmittelbar nach
Offnung der Ampulle erfolgen. Nicht verbrauchte Reste
sind zu verwerfen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung von Decostriol inject richtet
sich nach dem Status der Erkrankung und den Labor-
werten.

Inkompatibilitdten

Es sind keine Inkompatibilitdten mit Decostriol inject
bekannt, vorsichtshalber sollte Decostriol inject aber
dennoch nicht mit anderen Injektionsldsungen vermischt
werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Decostriol inject zu stark
oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine gréBere Menge von Decostriol inject
angewendet haben als Sie sollten

Zu hohe Dosen von Calcitriol, dem Wirkstoff in Decostriol
inject, kdnnen zur erhéhten Calciumkonzentration im Blut
und zu vermehrter Calciumausscheidung im Harn sowie
zur erhéhten Phosphatkonzentration im Blut fiihren. Die
gleichzeitige Einnahme von Calcium und Phosphat in
hohen Mengen mit Decostriol inject kann zu &hnlichen
Reaktionen fiihren.

Die Anzeichen einer Uberdosierung sind unter Abschnitt
4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich“ aufgefiihrt
(siehe auch unter 2. im Abschnitt ,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen”).

Bei Anwendung gréfierer Mengen muss der behandelnde
Arzt die ggf. erforderlichen MaRnahmen einleiten.

Wenn Sie die Anwendung von Decostriol inject ver-
gessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Die Anwendung
soll, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fortge-
setzt werden.

Wenn Sie die Behandlung von Decostriol inject ab-
brechen

Es kann zu einer pl6tzlichen Verschlechterung lhrer
Erkrankung (,Rebound-Effekt”) kommen, weshalb sich
eine adaquate Dosisverminderung bis zur Erhaltungs-
dosis empfiehlt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie be-
troffen sind

Die Nebenwirkungen entsprechen den bei einer Vitamin-
D-Uberdosierung beobachteten Nebenwirkungen, d. h.
Anzeichen infolge einer erhéhten Calciumkonzentration
im Blut (Hyperkalzdmie-Syndrom).

Die folgenden Fruhzeichen und spateren Anzeichen
werden bei Vitamin-D-Vergiftungen, verbunden mit einer
Erhéhung der Calciumkonzentration im Blut, beobachtet:

Frihzeichen

Schwéche, Kopfschmerzen, Schiafrigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, Mundtrockenheit, Verstopfung, Muskel- und
Knochenschmerzen, metallischer Geschmack.

Spatere Anzeichen (treten nach langer anhaltender
erhdhter Calciumkonzentration im Blut auf)

Erhdhter Harndrang, gesteigerter Durst, Appetitlosigkeit,
Gewichtsverlust, vermehrtes nachtliches Wasserlassen,
Bindehautentziindung, Bauchspeicheldriisenentziin-
dung, gesteigerte, schmerzhafte Lichtempfindlichkeit der
Augen, heftige Nasenschleimhautabsonderungen
(Rhinorrhoe), Juckreiz, Fieber, Libidostérungen, Erho-
hung bestimmter Enzyme (Transaminasen) und des
Harnstoffstickstoffs im Blut, Ausscheidung von Eiweil3 im
Harn, erhdhte Cholesterinkonzentration im Blut, Weich-
teilverkalkungen, Bluthochdruck, Herzrhythmusstérun-
gen und selten Psychosen.

Bei gleichzeitig erhéhten Calcium- und Phosphatkon-
zentrationen im Blut von >9,6 mg/100 ml (2,4 mmol/l) bzw.
5,6 mg/100 ml (1,89 mmol/l) kann es zu Kalkablagerungen
in den Weichteilen kommen. Diese sind auf Réntgen-
aufnahmen sichtbar.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen):

Bei der Anwendung von Calcitriol-Injektionslésungen
wurde gelegentlich Gber leichten Schmerz bei der Injek-
tion berichtet.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Selten wurde von Uberempfindlichkeitsreaktionen
berichtet, einschliel3lich allergischem Schock und lokaler
Roétung der Injektionsstelle.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
Nebenwirkungen, bei denen Sie gegebenenfalls sofort
einen Arzt aufsuchen miissen oder bei denen ein Abbruch
der Behandlung erforderlich ist, sind unter 2. im Abschnitt
+~Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen” aufgefihrt.

5. Wie ist Decostriol inject aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Ampulle angegebenen Verfalldatum
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nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Uber 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 Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Die Ampullenin der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Hinweis zur Haltbarkeit nach Anbruch oder
Zubereitung

Decostriol inject ist zur sofortigen Anwendung bestimmt,
Reste sind zu verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Decostriol inject enthélt

— Der Wirkstoff ist: Calcitriol.

1 Ampulle mit 1 ml Injektionslésung enthalt 1 Mikro-
gramm Calcitriol.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Wasser fir Injek-
tionszwecke, Natriumascorbat, Dinatriumhydrogen-
phosphat, Polysorbat 20, Natriumdihydrogenphosphat
1 H,0, Natriumchlorid, Natriumedetat (Ph.Eur.).

Wie Decostriol inject aussieht und Inhalt der Packung
Decostriol inject ist eine klare, farblose bis gelbliche
L&sung in einer Braunglasampulle.

Decostriol inject ist in Packungen mit 10 Ampullen zu 1 ml
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener StralRe 15

06796 Brehna

Tel.: 03 49 54/2 47-0

Fax: 03 49 54/2 47-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Januar 2023.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich
maoglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimit-
tel kann durch Scannen des Data Matrix Codes oder des
Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smart-
phone mit Hilfe der App G14.0® abgerufen werden. Zudem
finden Sie die gleichen Informationen auch unter https://
www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines
Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).
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