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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
PETEHA, 250 mg, Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Protionamid

Eine Filmtablette enthalt 250 mg Protionamid
(PTH).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Lactose-Monohydrat (siehe Ab-
schnitt 4.4) und Gelborange S (E 110) (sie-
he Abschnitt 4.3 und Abschnitt 4.8).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Orangefarbene, runde, leicht gewolbte Film-
tabletten mit Bruchkerbe auf einer Seite.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

— Zur Behandlung aller Formen und Sta-
dien der pulmonalen und extrapulmona-
len Tuberkulose als Zweitrangmedika-
ment bei nachgewiesener Mehrfachre-
sistenz der Erreger gegen Erstrangmedi-
kamente

— Zur Behandlung von Erkrankungen, die
durch sogenannte ubiquitére (atypische)
Mykobakterien verursacht sind

— Zur Behandlung von Lepra im Rahmen
modifizierter Therapieregime

PETEHA wird immer in Kombination mit
weiteren antimykobakteriell wirksamen Che-
motherapeutika und nur bei nachgewiese-
ner Erregerempfindlichkeit gegen Protion-
amid eingesetzt.

Die offiziellen Richtlinien fir den angemes-
senen Gebrauch von antimikrobiellen Wirk-
stoffen sind bei der Anwendung von
PETEHA zu bertcksichtigen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Protionamid ist ein Zweitrangmedikament
(Reservemedikament) zur Behandlung der
Tuberkulose und von Erkrankungen, die
durch sogenannte ubiquitdre (atypische)
Mykobakterien verursacht sind. Es wird im-
mer im Rahmen einer Kombinationstherapie
zusammen mit anderen antimykobakteriell
wirksamen Chemotherapeutika eingesetzt
bei vorliegender Erregerempfindlichkeit ge-
gen Protionamid. Die Wahl des Therapiere-
gimes stltzt sich auf die Ergebnisse der
Resistenztestung des konkreten Patienten-
isolates. Zur Behandlung der Lepra wird
Protionamid im Rahmen von modifizierten
Therapieregimen eingesetzt.

Dosierung

Dosierung bei Tuberkulose und durch
atypische Mykobakterien verursachte
Erkrankungen

Erwachsene

Protionamid wird nach dem Kérpergewicht
dosiert. Erwachsene erhalten 15 mg/kg KG
taglich.

Eine Tageshochstdosis von 1000 mg sollte
nicht tberschritten werden.

Die Anzahl Filmtabletten bei einer Dosierung
von 15 mg PTH/kg KG ist in der nachste-
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henden Tabelle zusammengefasst. Die Ta-
geshdchstdosis darf nicht Uberschritten
werden.

Korper- Tagesdosis
gewicht
kgl Dosierung | Anzahl der
in [mg] PETEHA
Filmtabletten
<25 250 1
25 375 115
30 450 2
35 525 2
40 600 2>
45 675 2V,
50 750 3
55 825 312
60 900 3o
65 975 4
>70 1000 4

Sollte Protionamid im Rahmen einer Kombi-
nationstherapie mit Isoniazid verabreicht
werden, so muss die Tagesdosis von PE-
TEHA um die Halfte reduziert werden. Die
Tageshdchstdosis soll dann 500 mg Pro-
tionamid (entsprechend 2 Filmtabletten PE-
TEHA) nicht Uberschreiten.

Kinder

Kinder erhalten in Abhangigkeit vom Kérper-
gewicht 7,5—-(15) mg PTH/kg KG taglich. Die
Tageshdchstdosis soll 500 mg Protionamid
nicht Gberschreiten.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunk-
tion

Patienten mit einer glomerularen Filtrations-
rate (GFR) von weniger als 30 ml/min und
Dialysepatienten erhalten in Abhéngigkeit
vom Koérpergewicht 2560-500 mg Protion-
amid (entsprechend 1 bis 2 Filmtabletten
PETEHA) taglich. Bei Patienten mit einer
schwerwiegenden Einschrankung der Nie-
renfunktion sind Kontrollen der Wirkstoff-
spiegel im Blut durchzufUhren und die Do-
sierung gegebenenfalls anzupassen.

Art der Anwendung
Die Tagesdosis von PETEHA wird als Ein-

malgabe wéahrend einer Mahlzeit oder kurz
vor dem Schlafengehen eingenommen, um
die Wahrnehmung von Nebenwirkungen,
insbesondere von gastrointestinalen Be-
schwerden, zu lindern.

Dauer der Anwendung

PETEHA sollte immer in Kombination mit
anderen antimykobakteriell wirksamen Che-
motherapeutika angewendet werden. Bei
der Behandlung der Tuberkulose ist die
Gabe wahrend der Initialphase im Rahmen
einer 3- bis 4-fachen Kombinationstherapie
und die Weiterbehandlung in der Kontinui-
tatsphase mit reduziertem Regime empfeh-
lenswert.

Die Dauer der Therapie richtet sich nach
dem ausgewahlten chemotherapeutischen
Regime. Sie kann von 9 Monaten bis zu
2 Jahren betragen.

Dosierung der Lepra

Zur Behandlung der Lepra wird PETEHA im
Rahmen von modifizierten Therapieregimen
entsprechend den darin genannten Dosie-
rungsempfehlungen eingesetzt. Die Dauer
der Anwendung richtet sich nach dem aus-
gewahlten Therapieregime.

4.3 Gegenanzeigen

PETEHA ist kontraindiziert

- bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Pro-
tionamid, Gelborange S (E 110) oder einem
der sonstigen Bestandteile,

— bei schweren Hepatopathien und akuter
Hepatitis,

— bei cerebralen Anfallsleiden und Psycho-
sen,

— wahrend der Schwangerschaft und in der
Stillzeit (siehe 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wegen der Hepatotoxizitdt von Protionamid
und weiteren potenziellen Kombinations-
partnern im Rahmen des ausgewahlten The-
rapieregimes sind engmaschige Kontrollen
der Leberfunktionswerte notwendig. Diese
sollen vor Beginn der Behandlung und da-
nach in regelméaBigen Abstanden kontrolliert
werden.

Bei bekanntem chronischem Alkoholabusus
muss das Nutzen-Risiko-Verhéltnis einer
Behandlung mit Protionamid abgewogen
werden.

Wéhrend der Behandlung mit Protionamid
ist die Alkoholtoleranz vermindert. Auf Alko-
holkonsum ist zu verzichten.

Bei Diabetikern muss der Blutzuckerspiegel
engmaschig Uberwacht werden. Die Einstel-
lung des Blutzuckerspiegels kann wahrend
der Behandlung mit Protionamid erschwert
sein.

Die Entwicklung von Hautreaktionen, insbe-
sondere auch im Bereich der Schleimhaute,
kann Anzeichen einer Pellagra-éhnlichen
Nebenwirkung sein, die durch Mangel an
Nicotinsdureamid und Vitamin B verursacht
wird. Sie sind als Warnsymptome zu bewer-
ten, die in der Regel zum Absetzen von
PETEHA fUhren sollen.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit De-
pressionen oder psychiatrischen Erkran-
kungen sowie bei Patienten mit einer schwe-
ren Einschréankung der Nierenfunktion (sie-
he 4.2).

Vorsicht ist auch bei akuter Gastritis, akuten
Ulzera des Magens und Zwolffingerdarms
sowie bei Hdmoptoe geboten.

Sehr selten ist eine Beeinflussung von Pro-
thrombin und Fibrinogen beobachtet wor-
den. Deswegen ist bei Patienten mit einer
Koagulopathie Vorsicht geboten.

Warnhinweis

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, vélligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten dieses Arzneimittel nicht anwenden.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Im Rahmen der Therapieregime zur Behand-
lung der Tuberkulose muss auf die additiven
leberschadigenden Wirkungen der einzel-
nen Arzneimittel geachtet werden. Dies gilt
insbesondere flr die Kombination von Pro-
tionamid mit Isoniazid, Rifampicin und/oder
Pyrazinamid.

Auch bei der Kombination von Protionamid
und hormonalen Kontrazeptiva muss auf
eine moglicherweise additive leberschadi-
gende Wirkung geachtet werden.

Die zentralerregenden/neurotoxischen Wir-
kungen werden bei gleichzeitiger Gabe von
Protionamid und Isoniazid und/oder psy-
chotropen Arzneimitteln  wie Cycloserin
bzw. Terizidon verstérkt. Ebenso kann die
Vertraglichkeit von Alkohol und von Arznei-
mitteln mit einer zentrald@mpfenden Wirkung
herabgesetzt sein.

Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol fuhrt
zu einer Verstarkung der zentralnervos erre-
genden Wirkung.

Protionamid verlangsamt den Abbau von
Isoniazid und Barbituraten.

Bei gleichzeitiger Gabe von Protionamid und
Isoniazid sind die Blutspiegelwerte von Pro-
tionamid erhéht. Die Protionamiddosis sollte
daher reduziert werden (siehe 4.2).

Die Dosis von Insulin oder oralen blutzucker-
senkenden Mitteln muss reduziert werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Thioamide sind plazentagangig. Es liegen
jedoch keine hinreichenden Daten flur die
Verwendung von Protionamid bei Schwan-
geren vor. Tierexperimentelle Studien haben
eine Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe
5.3). Da die Mdéglichkeit einer teratogenen
Wirkung beim Menschen nicht auszuschlie-
Ben ist, darf PETEHA nur bei vitaler Indika-
tion gegeben werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Protionamid in die
Muttermilch Gbergeht. Ist eine Behandlung
wahrend der Stillzeit zwingend erforderlich,
sollte abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

PETEHA kann das Reaktionsvermdgen so-
weit verandern, dass die Fahigkeit zur ak-
tiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbei-
ten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.
Dies gilt im verstarkten MaBe im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Die Bewertung der Haufigkeiten von Neben-
wirkungen nach Gabe von Protionamid ist in
der Literatur unterschiedlich. Die hier ange-
gebenen Haufigkeiten dienen lediglich der
Orientierung.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: (= 1/10)

Haufig: (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich: (= 1/1.000 bis < 1/100)

Selten: (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten: (< 1/10.000)

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar)

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Anéamie, Methamoglobindmie, Hypopro-
thrombindmie und Hypofibrinogendmie wur-
den berichtet.

Erkrankungen des Immunsystems
Einzelfélle: Allergische Reaktionen

Endokrine Erkrankungen
Selten:  Gynakomastie, Dysmenorrho,
Amenorrhd und Hypothyreose

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Selten: Blutzuckerschwankungen und ein
Absinken des Blutzuckerspiegels bei Dia-
betikern

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich:  Konzentrationsstérungen,
Verwirrungszustande, psychiatrische Symp-
tomatiken wie depressive Reaktionen, Erre-
gungszustande, Psychosen

Einzelfélle: Suizidversuche

Erkrankungen des Nervensystems
Hé&ufig: Schwindel, Kopfschmerzen

Selten: Krampfanfélle, Schlafstérungen

Eine Schédigung des Nervus opticus mit
Schleiersehen,  Augenmuskellahmungen
und Akkomodationsstérungen sind berich-
tet worden.

Ein Schulter-Hand-Syndrom im Sinne einer
Algodystrophie ist ebenfalls berichtet wor-
den.

Besonders bei gleichzeitiger Gabe von Iso-
niazid wurden Sehstérungen, Polyneuropa-
thien mit Parasthesien, Muskelschwache
und Ataxie berichtet.

Augenerkrankungen

Siehe auch unter Erkrankungen des Nerven-
systems

Sehstérungen u.a. Diplopie sind berichtet
worden.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Einzelfélle: Nachlassen des Gehors, Tinni-
tus

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums
Einzelfélle: Hamoptoe

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr hdufig: Metallischer oder schwefliger
Geschmack, Mundtrockenheit, aber auch
vermehrter Speichelfluss, Appetitlosigkeit,
Anorexie, Ubelkeit

Gelegentlich: Erbrechen, Sodbrennen, ab-
dominelle Schmerzen, Véllegefuhl, Durchfall
oder Verstopfung, Meteorismus

Diese Nebenwirkungen verschwinden rasch
und vollstandig nach Absetzen von
PETEHA.

Eine einschleichende Dosierung kann die
Vertraglichkeit mdglicherweise steigern.
Auch eine Dosisreduktion und/oder die
Kombination mit einem Antiemetikum haben
sich als hilfreich erwiesen.

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Uber eine Schwellung der Parotis wurde
berichtet.

Leber- und Gallenerkrankungen

Unter Therapie mit PETEHA kommt es
héufig zu einem Anstieg der Transamina-
sen, welcher nach Absetzen reversibel ist,
aber selten zu einer manifesten Leberfunk-
tionsstérung mit Ausbildung eines Ikterus.
Die Hepatotoxizitat hangt dabei entschei-
dend von der Vorschadigung der Leberfunk-
tion (z. B. Alkoholkrankheit, posthepatische
Leberfunktionsstérung) ab und findet sich
gehauft bei Kombination mit anderen poten-
tiell hepatotoxischen Arzneimitteln (Isoni-
azid, Rifampicin, Pyrazinamid).

Schwere Leberentzindungen mit Gelbsucht
sind berichtet worden sowie ein Einzelfall
eines Leberversagens.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Pellagroide Reaktionen, Photodermatosen,
Rhagaden, Stomatitis, Akne, Cheilitis, Glos-
sitis und Alopezie sind berichtet worden.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-
chenerkrankungen

Arthralgien, Arthritis und Muskelschwéche
sind berichtet worden.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Urolithiasis wurde berichtet.

Gelborange S (E 110) kann allergische Re-
aktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

Als Folge einer Uberdosierung kénnten die
im Abschnitt 4.8 aufgezeigten Nebenwirkun-
gen verstarkt auftreten.

Im Falle einer Vergiftung steht eine spezifi-
sche Behandlung nicht zur Verflgung. Ein
Antidot existiert nicht.

Protionamid ist kaum hamodialysierbar.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe:
ATC-Code: JO4ADO1

Protionamid hat eine auf Mykobakterien be-
schrankte antimikrobielle Wirkung gegen
M. tuberculosis und gegen einige soge-
nannte atypische Mykobakterien. Protion-
amid wirkt bakteriostatisch und auf prolife-
rierende Keime Uberwiegend bakterizid.

004722-73379




November 2021

FACHINFORMATION

+—STEVE

PETEHA®

Wirkmechanismus

Der Wirkungsmechanismus wurde flr
Ethionamid aufgeklart. Wegen der strukturel-
len Ahnlichkeit von Protionamid und Ethion-
amid kann angenommen werden, dass
der Wirkungsmechanismus von Ethionamid
auch der Wirkung von Protionamid zugrun-
de liegt. Ethionamid beeinflusst die Enoyl-
acyl-Tragerprotein-Reductase-Komponente
(INhA) der Fettsaure-Synthase Il und flhrt zu
einer Inhibition der Mykolsauresynthese.
Somit wird die Zellwandsynthese der Bakte-
rien gestort.

Ethionamid ist ein Prodrug, welches durch
einen spezifischen mykobakteriellen Akti-
vator in einen wirksamen Metaboliten ver-
stoffwechselt wird. In-vivo Studien an Sau-
getieren und Bakterien weisen darauf hin,
dass der Metabolit Ethionamidsulfoxid eine
biologische Aktivitat wie das Ethionamid
selbst besitzt. Das Enzym, das fur die Akti-
vierung des Ethionamids verantwortlich ist,
ist eine Flavoprotein-Monooxygenase (EthA)
des Bakteriums, welches das Ethionamid
zur entsprechenden Sulfoxidverbindung oxi-
diert.

Parallelresistenzen gegentber Thiosemicar-
bazon bzw. Thiocarlid sind bekannt.
Zwischen Ethionamid und Protionamid be-
steht eine komplette Kreuzresistenz.

Resistenzmechanismen

Es wird angenommen, dass bei Ethionamid
und dem strukturell fast identischen Molekdl
Protionamid der gleiche Resistenzmecha-
nismus vorliegt. Resistenzen gegentber
Ethionamid entstehen auf der molekularen
Ebene durch Mutationen in mykobakteriel-
len Genloci, die das Ethionamid aktivierende
Enzym (ethA) und/oder die Enoyl-acyl-Tra-
gerprotein-Reductase-Komponente  (inhA)
der Fettsaure-Synthase Il kodieren.

Unter Monotherapie kommt es zu einer ra-
schen Resistenzentwicklung, so dass nach
1- bis 3-monatiger Monotherapie eine Re-
sistenzrate von 80—-100 % erreicht wird.

Die Pravalenz der erworbenen Resistenz
einzelner Spezies kann ortlich und im Verlauf
der Zeit variieren. Deshalb sind — insbeson-
dere fUr die adaquate Behandlung schwerer
Infektionen — lokale Informationen Uber die
Resistenzsituation erforderlich.

Spezies, bei denen erworbene
Resistenzen ein Problem bei der
Anwendung darstellen kénnen

Mycobacterium tuberculosis

Mycobacterium bovis*

Mycobacterium kansasii

Mycobacterium malmoense

Mycobacterium xenopi

Von Natur aus resistente Spezies

Mycobacterium avium-Komplex

*

natUrlicherweise intermediar empfindliche
Spezies

Die Tabelle macht nur eine Aussage Uber
die Wahrscheinlichkeit, ob Mikroorganismen
gegenuber PETEHA empfindlich sind oder
nicht.

Bei allen Mykobakteriosen ist zur Absiche-
rung der Wirksamkeit der Therapie in jedem

004722-73379

Krankheitsfall eine individuelle Resistenzbe-
stimmung vorzunehmen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Eine im Jahre 2004 durchgeflhrte Biover-
flgbarkeitsuntersuchung zeigte eine schnel-
le und nahezu vollstandige (90 %) Resorp-
tion von Protionamid nach oraler Gabe.
Maximale Plasmakonzentrationen (Cpay)
von 811,1 + 380,6 ug/ml werden nach Ein-
nahme von 250 mg Protionamid erreicht.
Die tnax betragt im Median 0,75 h. Die
AUC 0-t,s nach Einnahme von 250 mg be-
tragt 2.186,2 + 744,2 ug*h/ml.

Die Bioverflugbarkeit von Thioamiden wird
bei Einnahme mit einer Mahlzeit nicht be-
einflusst.

Verteilung

Die Konzentrationen von Protionamid in ge-
sundem und tuberkulésem Lungengewebe
liegen bei 95 % bzw. 80-90 % der Konzen-
tration im Blut. Protionamid ist gut liquorgan-
gig. Es werden vergleichbar hohe Konzen-
trationen wie im Blut erreicht.

Protionamid wird in den Magensaft ausge-
schieden und ist auch im Sputum nach-
weisbar.

Protionamid ist im Blut kaum an Plasma-
proteine gebunden. Das ebenfalls wirksame
Protionamidsulfoxid ist nur geringflgig an
Plasmaproteine gebunden.

Biotransformation

Protionamid wird zu Protionamidsulfoxid
metabolisiert.  Protionamidsulfoxid — wirkt
ebenfalls bakterizid.

Nach einer raschen Verteilung ins Gewebe
liegt die Halbwertszeit von Protionamid und
dessen Metabolit bei ca. 2 Stunden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Protion-
amid und Isoniazid fUhrt zu einer Verdoppe-
lung der PTH-Konzentration im Blut. Des-
wegen soll die Dosis von PETEHA bei einer
Kombinationstherapie mit Isoniazid halbiert
werden.

Elimination

Protionamid und seine Metaboliten werden
Uberwiegend Uber den Urin ausgeschieden.
Thicamide sind kaum hamodialysierbar.
Pharmakokinetische Daten von Patienten
mit einer eingeschrankten Nierenfunktion
liegen nicht vor.

In den Fazes sind Protionamid und seine
Metabolite nicht nachgewiesen worden.

Pharmakokinetische Daten bei Kindern lie-
gen nicht vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die akute orale Toxizitat war bei Maus, Ratte
und Katze gering. Die langerfristige orale
Verabreichung von Protionamid an Ratte
und Hund wurde gut vertragen.

In vitro Studien zum mutagenen Potential
von Protionamid ergaben keine Hinweise
auf ein genotoxisches Potential.
Unzureichend dokumentierte Studien zur
Kanzerogenitat an Mausen waren negativ.
Unzureichend dokumentierte reproduktions-
toxikologische Untersuchungen, in denen
Protionamid bei Mé&usen, Ratten und Kanin-
chen oral verabreicht wurde, erbrachten Hin-
weise auf dosisabhéangige embryotoxische
Effekte (Aborte bei Maus und Ratte, erhdhte
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Resorptionsrate beim Kaninchen). Beim Ka-
ninchen wurde zusatzlich eine nicht néher
spezifizierte Teratogenitat genannt. Untersu-
chungen zur Fertilitdét sowie zur peri-/post-
natalen Entwicklung wurden nicht durchge-
fUhrt.

. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Croscarmellose-Natrium, Copovidon (Typ A,
Ph.Eur.), Crospovidon, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Hochdisperses Silicium-
dioxid, Macrogol 6000, Hypromellose, Mi-
krokristalline Cellulose, Titandioxid (E 171),
Gelborange S (E 110), Lactose-Monohydrat.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

Haltbarkeit des Arzneimittels nach Anbruch
des Kunststoffbehalters:

Nach Anbruch des Kunststoffoehalters ist
das Arzneimittel innerhalb von 2 Monaten
aufzubrauchen. Den Kunststoffbehélter fest
verschlossen halten.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

PETEHA, Filmtabletten sind in folgenden
PackungsgréBen erhaltlich:
PVC/Aluminium Blisterpackungen:
Originalpackung mit 50 Filmtabletten
Originalpackung mit 100 Filmtabletten
Klinikpackung mit 250 Filmtabletten

Kunststoffbehalter aus Polypropylen (PP) mit
LDPE-Verschluss:

Originalpackung mit 100 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine speziellen Hinweise.

. INHABER DER ZULASSUNG

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151
14199 Berlin

phone +49 30 338427-0

e-mail info.germany@esteve.com

. ZULASSUNGSNUMMER

6192821.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 14.06.2005
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11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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