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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Kaliumbromid DESITIN® 850 mg Tabletten
Wirkstoff: Kaliumbromid

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung
1 Tablette enthalt 850 mg Kaliumbromid

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

WeiBe Tablette mit Bruchkerbe. Die Tablette
kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Klinische Angaben

Primér und sekundar generalisierte tonisch-
klonische Anfélle bei frihkindlicher Grand-
mal-Epilepsie und schwere myoklonische
Syndrome im Kindesalter (z. B. Dravet-Syn-
drom). Kaliumbromid DESITIN® 850 mg
Tabletten ist insbesondere dann indiziert,
wenn andere Antiepileptika nicht oder allei-
ne nicht ausreichend wirksam sind.

Hinweis: Wegen der engen therapeu-
tischen Breite wird empfohlen, Kaliumbro-
mid DESITIN® 850 mg Tabletten nur unter
Kontrolle eines in der Epilepsie-Behandlung
und der Bromtherapie erfahrenen Facharz-
tes einzusetzen.

Kaliumbromid DESITIN® 850 mg Tabletten
ist nicht wirksam bei Absencen, myokloni-
schen oder tonischen Anféllen; eine An-
fallsprovokation ist in diesen Féallen mog-
lich.

FUr den Einsatz als Monotherapeutikum lie-
gen keine ausreichenden Erkenntnisse Uber
die klinische Wirksamkeit vor.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Die Behandlung mit Kaliumbromid DESITIN®
850 mg Tabletten kann bereits zu Anfang
mit einer durchschnittlichen Erhaltungsdosis
begonnen werden. Je nach Art und Schwere
des Krankheitsbildes und der Vertréglich-
keit erfolgt die weitere Dosiseinstellung indi-
viduell.

Diese weitere Festlegung der therapeu-
tischen Dosis sollte, insbesondere bei Kom-
binationstherapie, Uber die Bestimmung der
Serumspiegel kontrolliert werden. Der the-
rapeutische Bromidspiegel liegt erfahrungs-
gemaB zwischen 18,75 bis 31,25 mmol/L
(1,5 bis 2,5 mg/ml), jedoch nicht Uber
37,5 mmol/L (3,0 mg/ml) [réntgenfluores-
zenzanalytisch], bzw. zwischen 12,5 bis
21,75 mmol/L (1,0 bis 1,75 mg/ml), jedoch
nicht Uber 25 mmol/L (2,0 mg/ml) [photo-
metrisch].

Im Einzelfall kann die erforderliche Dosis
erheblich von der angegebenen Anfangs-
bzw. Erhaltungsdosis abweichen (z.B. we-
gen Beschleunigung oder Verlangsamung
der Ausscheidung durch Verdnderungen
des Kochsalzhaushaltes).

Die Behandlung ist von einem in der Epilep-
siebehandlung und Bromidtherapie erfah-
renen Facharzt zu Uberwachen.
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Bei Umstellung auf die Behandlung mit
Kaliumbromid DESITIN® 850 mg Tabletten
ist die Dosis des abzusetzenden Antiepi-
leptikums schrittweise herabzusetzen, még-
lichst unter Krankenhausbedingungen.

Folgendes allgemeines Dosierschema wird
zur Behandlung von generalisierten tonisch-
klonischen Anfallen empfohlen:

Siehe Tabelle

Hinweise: Kinder erhalten wéahrend eines
Infektes die Hélfte der sonst verordneten
Dosis, um einer Kumulation und den damit
verbundenen Nebenwirkungen vorzubeu-
gen.

Eine Gesamttagesdosis von 4000 mg darf
nicht Uberschritten werden, da in héheren
Dosen vermehrt Nebenwirkungen auftre-
ten.

Art und Dauer der Anwendung

Kaliumbromid DESITIN® 850 mg Tabletten
wird mitreichlich Flussigkeit (ca. 100—150 ml)
nach den Mahlzeiten in 2-3 Uber den Tag
verteilten Einzelgaben eingenommen. Kali-
umbromid DESITIN® 850 mg Tabletten sind
teilbar. Es ist moglich, die Tabletten in lau-
warmem Wasser oder Tee unter leichtem
Ruhren zerfallen zu lassen.

Die antiepileptische Therapie ist grundséatz-
lich eine Langzeittherapie. Uber die Ein-
stellung, Behandlungsdauer und das Ab-
setzen von Kaliumbromid DESITIN® 850 mg
Tabletten sollte im Einzelfall ein in der
Epilepsiebehandlung und Bromidtherapie
erfahrener Facharzt entscheiden. Im allge-
meinen ist eine Dosisreduktion und ein Ab-
setzen der Medikation frihestens nach
zwei- bis dreijahriger Anfallsfreiheit zu er-
wagen. Das Absetzen muss in schrittweiser
Dosisreduktion erfolgen; Kinder kbnnen der
Dosis pro kg Kérpergewicht entwachsen.
Insofern ist die Dosis ggf. dem Korperge-
wicht anzupassen anstelle altersgeméaBer
Dosisanpassung, wobei sich der EEG-Be-
fund nicht verschlechtern sollte.

4.3 Gegenanzeigen

Kaliumbromid DESITIN® 850 mg Tabletten
darf nicht gegeben werden bei

— Uberempfindlichkeit gegentiber Kalium-
bromid oder einem der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile

- bekannter Bromidunvertraglichkeit

— Niereninsuffizienz.

Die Anwendung wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit ist kontraindiziert (siehe
Abschnitt 4.6 ,Schwangerschaft und Still-
zeit").

Kaliumbromid DESITIN® 850 mg Tabletten
sollte nicht gegeben werden bei

— Asthma bronchiale

— Unterernéhrung oder Ern&hrungsstdrun-
gen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Personen mit einer kaliumarmen Diat ist
bei Anwendung dieses Arzneimittels Vor-
sicht geboten (siehe Abschnitt 4.2 ,Dosie-
rung, Art und Dauer der Anwendung®). Auf-
grund des Gehaltes an Kaliumbromid be-
steht die Gefahr einer Hyperkalidmie mit
Magenbeschwerden und Durchfall (Diar-
rhoe).

Uber suizidale Gedanken und suizidales
Verhalten wurde bei Patienten, die mit Anti-
epileptika in verschiedenen Indikationen
behandelt wurden, berichtet. Eine Meta-
analyse randomisierter, placebo-kontrollier-
ter Studien mit Antiepileptika zeigte auch
ein leicht erhdhtes Risiko fur das Auftreten
von Suizidgedanken und suizidalem Ver-
halten. Der Mechanismus fUr die Auslésung
dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt und
die verfigbaren Daten schlieBen die Mog-
lichkeit eines erhdhten Risikos bei der Ein-
nahme von Kaliumbromid DESITIN® 850 mg
Tabletten nicht aus.

Deshalb sollten Patienten hinsichtlich An-
zeichen von Suizidgedanken und suizidalen
Verhaltensweisen Uberwacht und eine ge-
eignete Behandlung in Erwagung gezogen
werden. Patienten (und deren Betreuern)
sollte geraten werden medizinische Hilfe
einzuholen, wenn Anzeichen fUr Suizidge-
danken oder suizidales Verhalten auftreten.

Vor der erstmaligen Anwendung von Kali-
umbromid DESITIN® 850 mg Tabletten sind
die Ublichen Nierenfunktionsparameter zu
bestimmen und Elektrolytstdrungen auszu-
schlieBen.

Wahrend der Therapie mit Kaliumbromid
DESITIN® 850 mg Tabletten ist auf eine
durchschnittliche Kochsalz- und ausrei-
chende FlUssigkeitsaufnanme zu achten.
Bei starkem Erbrechen, Durchfallerkrankun-
gen oder starkem FlUssigkeitsverlust durch
Schwitzen kdnnen verstérkt unerwlinschte

Gewicht  Erhaltungsdosis taglich Anzahl Kaliumbromid
in kg DESITIN® 850 mg Tabletten,
auf 2-3 Einzelgaben zu verteilen*™
in mg/kg KG in mg*

Kinder

[V2 — 3 Jahre] 7-15 50-70 350-1050 2 bis 1%2

[4-8 Jahre] 16-28 40-60 640-1680 1bis 2

[9-15 Jahre] 29-58 40-60 1160-3500 12 bis 4
Erwachsene*** 30-50 bis 4000 bis 472

* Die mg-Werte der Tagesdosis dienen nur der groben Orientierung.
** Die Einnahmemenge ist ggf. durch alternierende Gabe von halben Tabletten an die errech-

nete individuelle Dosis anzupassen.

**Soweit das Anfallsleiden bis ins Erwachsenenalter fortbesteht, kann die Anwendung von
Kaliumbromid DESITIN® 850 mg Tabletten auch bei Erwachsenen fortgefihrt werden.
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Wirkungen durch Kaliumbromid auftreten.
Unter Umstanden ist eine Dosisanpassung
durch den behandelnden Arzt vorzuneh-
men. Wahrend der Therapie mit Kaliumbro-
mid DESITIN® 850 mg Tabletten sind regel-
maBig Serumkonzentrationsbestimmungen
fur Bromid erforderlich: in den ersten 3 Mo-
naten wenigstens alle 4 Wochen, danach
alle 3 Monate. Dabei ist zu beachten, dass
unterschiedliche Bestimmungsmethoden zu
verschiedenen Resultaten fUhren: die Bro-
midspiegel bei photometrischer Bestim-
mung liegen ungefahr um 1/3 unter den Er-
gebnissen der Rontgenfluoreszenzanalyse.

Eine Tablette enthalt 7,13 mmol (278,6 mg)
Kalium. Dies ist zu berticksichtigen bei Pa-
tienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
sowie Personen unter Kalium kontrollierter
Diat.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Pharmakologische Interaktionen mit ande-
ren Antiepileptika treten nicht auf. Die Kom-
bination mit weiteren sedierenden Medika-
menten kann zu einer verstarkten zere-
bralen Beeintréachtigung flhren.

Alle Veranderungen des Kochsalzhaushal-
tes wirken sich auf den Bromidspiegel aus,
da das Konzentrationsprodukt von Chlorid
und Bromid durch die Nieren konstant ge-
halten wird. Kochsalzzufuhr und Diuretika
verkUrzen die Halbwertszeit von Bromid.
Dabei héngt die Diuretika-induzierte Bro-
midausscheidung von dem AusmaB der
renalen Chloridelimination ab. Osmotische
Diuretika vermindern z. B. die Halbwertszeit
auf etwa 37 Stunden, die gleichzeitige Ga-
be von Etacrynsdure kann eine weitere Ab-
nahme der Bromidhalbwertszeit auf etwa
1.7 Stunden bewirken.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Die Anwendung wéhrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit ist kontraindiziert, da
Kaliumbromid die Placenta passiert und
Uber die Muttermilch ausgeschieden wird.
Beim ungeborenen Kind sowie beim Neu-
geborenen und Saugling sind schadigende
Wirkungen nicht auszuschlieBen. Daher sind
Patientinnen nach der Menarche Uber ei-
nen notwendigen Konzeptionsschutz auf-
zuklaren.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Kaliumbromid DESITIN® 850 mg Tabletten
kann je nach individueller Empfindlichkeit
und Serumspiegel auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch das Reaktionsvermd-
gen so weit verdndern, dass die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt ist. Dies gilt in verstarktem MaBe
im Zusammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100, < 1/10)
Gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100)
Selten (> 1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Zentrales Nervensystem

Die erwinschten und unerwinschten Wir-
kungen von Kaliumbromid flhren zu einer
Verlangsamung zerebraler Vorgdnge, wo-
bei groBe Unterschiede in der individuellen
Bromidempfindlichkeit bestehen.

— Niedrige Bromidspiegel (unter 1,0 mg/
ml, photometrisch): selten Mudigkeit,
verlangerte Reaktionszeiten, weniger
Spontansprache, Kopfschmerzen.

— Mittlere Bromidspiegel (1,0-1,5 mg/ml,
photometrisch): Zunehmende Verlang-
samungshinweise in Bezug auf Reak-
tionszeit, Konzentration, Feinmotorik,
Sprache und Denken. Haufiger Midig-
keit, erhoéhtes Schlafbedurfnis, Kopf-
schmerzen.

— Hohe Bromidspiegel (bis 2,25 mg/ml,
photometrisch): MUdigkeit, Konzentrati-
onsstérung, Verlangsamung und Sprach-
storung. Evtl. hartndckige Kopfschmer-
zen. Intoxikationszeichen (Bromismus)
moglich.

— Bromidspiegel Uber 2,25-2,5 mg/ml
(photometrisch): Bromintoxikation, Bro-
mismus (siehe Abschnitt 4.9 ,Uberdo-
sierung®).

Hinweis: Auch bei guter Dosiseinstellung
besteht eine Kumulationsneigung und die
Moglichkeit des Auftretens von Zeichen ei-
ner relativen chronischen Uberdosierung
(Bromismus), wenn interkurrente Erkran-
kungen mit Flussigkeitsverlust auftreten.

Respirationstrakt

Kaliumbromid steigert die Sekretion ser6-
ser und mukdser Drlsen: serdse Rhinitis
(Bromschnupfen), Verschleimung, Bronchi-
tis, Sinusitis und die Exacerbation eines
Asthma bronchiale kénnen auftreten. Dies
gilt insbesondere bei vorbestehender aller-
gischer Diathese.

Gastrointestinaltrakt

— Bei hoher Einzeldosis Vollegefuhl, Ma-
genschmerzen und Erbrechen durch
hohe Osmolaritat und Kaliumgehalt des
Praparates. Diese Erscheinungen sind in
der Regel durch die Einnahme mit viel
Flussigkeit nach den Mahlzeiten und die
Gabe von 2-3 Uber den Tag verteilten
Einzeldosen zu beherrschen.

— Selten: Belegte Zunge, Mundgeruch,
Aphthen, Obstipation oder Durchfall.

— Sehr selten: Magenschleimhautentzin-
dungen, Ulcera (bis zur Perforation);
Pankreatitis.

Hinweis: Appetitstérung bei mittleren und
hohen Bromidspiegeln kann eine schlei-
chende Bromintoxikation durch reduzierte
Kochsalzzufuhr verursachen.

Haut und Hautanhangsgebilde

— Sehr haufig: Papulo-pustulése Hautver-
anderungen (Bromakne) bei ca. 25 % der

4.9 Uberdosierung

behandelten Patienten (partiell dosisun-
abhangig). Schwerer Verlauf kann zum
Therapieabbruch zwingen.

— Selten: Bromoderma tuberosum (granu-
lierende, tumorartige Hautverdnderung)
oder Halogenpannikulitis (nekrotisieren-
de Entzindung des subkutanen Fettge-
webes, initial ggf. Bild eines Erythema
nodosum; evitl. im Rahmen einer syste-
mischen Bromidunvertréaglichkeit mit Fie-
ber, erhdhten Entzlindungsparametern,
Durchfall) als kutane, wahrscheinlich
bromallergische Phéanomene. Absetzen
von Kaliumbromid DESITIN® 850 mg Ta-
bletten flhrt zu rascher Abheilung, evtl.
mit Narbenbildung (Bromoderma tubero-
sum). Reexposition fuhrt zu Wiederauf-
treten dieser Erscheinungen der Bromid-
unvertraglichkeit.

Ganzer Kérper
— Gewichtsverlust, Polydipsie.

— In einem Fall wurde Uber das Auftreten
einer brominduzierten Hypothyreose be-
richtet.

Bewegungsapparat
Sehr selten: brominduzierte Arthritis.

Sinnesorgane
Konjunktivitis mit Tranenfluss.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Symptome einer Uberdosierung

Bei Uberdosierung mit Kaliumbromid
DESITIN® 850 mg Tabletten konnen die
unter den Nebenwirkungen genannten
Symptome verstéarkt in Erscheinung treten.

Bei akuter Uberdosierung kommt es regel-
haft zu Ubelkeit und Erbrechen. In einem
Fall wurde Uber das Auftreten einer epider-
malen Nekrolyse berichtet.

Bromidspiegel Uber 2,0-2,5 mg/ml kén-
nen zum Bild des Bromismus fihren mit
Vigilanzstérungen von Somnolenz bis Ko-
ma, Kachexie und Exsikkose sowie vielfalti-
gen neurologischen Stérungen wie aufge-
hobene oder pathologische Reflexe, Kloni,
Tremor, Ataxie, Sensibilitatsstérungen, Pa-
resen, Pupillenanomalien, verwaschene
Sprache, Hirnddem mit Stauungspapille
und hohem Liquordruck, Delirzustande,
Aggressivitat oder Psychosen.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung

Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.
Daher zielen die TherapiemaBnahmen bei
Uberdosierung auf eine beschleunigte Aus-
scheidung von Bromid:

— Leichte Intoxikationen (orale Nahrungs-
aufnahme moglich, Vitalparameter unbe-

022847-43750
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eintrachtigt): Therapie mit Kaliumbromid
DESITIN® 850 mg Tabletten aussetzen,
kochsalzreiche Nahrung, viel Flussigkeit
oral.

— Mittelschwere Intoxikationen (orale Er-
nahrung nicht maoglich, Vitalparameter
beeintrachtigt): Therapie mit Kaliumbro-
mid DESITIN® 850 mg Tabletten ausset-
zen, isotone Kochsalzlésung i. v., entera-
le Erndhrung Uber Sonde, Uberwachung.

— Schwere Intoxikationen (Komazustand,
Psychose): Forcierte Diurese unter In-
tensivbedingungen, in besonderen Fal-
len Hamodialyse.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiepi-
leptikum aus der Gruppe der Bromsalze

ATC-Code: NO3AX31

Kaliumbromid ist ein gut wasserldsliches,
bitter schmeckendes Salz. Nur der Bromid-
anteil ist fur die pharmakologische Wirkung
verantwortlich. Im Tierversuch steigt die
Krampfschwelle mit zunehmendem Bro-
midspiegel an, wobei in hohen Dosisberei-
chen keine epileptischen Anfélle mehr
durch elektrische Stimulation provoziert
werden kénnen.

Der genaue antiepileptische Wirkmechanis-
mus von Bromid ist nicht bekannt. Neuere
Untersuchungsergebnisse weisen darauf
hin, dass Bromid eine dosisabhangige sta-
bilisierende Wirkung auf die Nervenzell-
membran auslbt. Aufgrund der kleineren
Hydrathtlle wird das im Vergleich zu Chlo-
rid lipophilere Bromid bevorzugt durch die
Chloridkanéle der Nervenzellmembran auf-
genommen und hemmt Uber die konseku-
tive Hyperpolarisation die Ausbreitung epi-
leptischer Potentiale. In diesem Zusammen-
hang soll Bromid die postsynaptische Inhi-
bition verstarken, indem es den GABA-A-
rezeptorvermittelten Anionenstrom in das
Neuron steigert. In einem weiteren In-vitro-
Versuch mit kultivierten Rattenneuronen
konnte Bromid die durch niedrige Magnesi-
umspiegel induzierten, spaten rekurrieren-
den Entladungen als Modell der bislang
pharmakoresistenten Epilepsie wirksam
unterdrlcken.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Kaliumbromid wird im oberen Gastrointesti-
naltrakt rasch und komplett resorbiert und
erreicht nach ca. 3 Stunden maximale Se-
rumkonzentrationen. Analog dem verwand-
ten Halogen Chlorid verteilt sich Bromid im
Extrazellularraum des Korpers. Das Kon-
zentrationsprodukt aus Chlorid und Bromid
wird durch die Nieren konstant gehalten.
Zufuhr des einen Faktors senkt die Konzen-
tration des zweiten.

Die absolute Bioverflugbarkeit von Bromio-
nen nach oraler Applikation des in dieser
Hinsicht  vergleichbaren  Natriumsalzes
(80 mg Bromid/kg KG) betrug bei einer
Untersuchung an 7 Probanden im Durch-
schnitt 96 % (Bereich 75 % bis 118 %).

Bromide unterliegen keiner Metabolisierung
und werden unverandert ausgeschieden.

022847-43750

Sie gehen weder Protein- noch Fettverbin-
dungen ein. Die Elimination geht fast voll-
standig renal vor sich. Geringe Mengen
werden mit dem Schwei3, der TranenflUs-
sigkeit und anderen Korperflissigkeiten
ausgeschieden. Die tagliche Exkretionsrate
betragt ca. 5% des Gesamtkorperanteils
bei einer Gesamtkdrperclearance von
26 + 1,7 ml’/kg x Tag. Aufgrund der lang-
samen Elimination und raschen und kom-
pletten Resorption besteht eine Bromid-
kumulationsneigung. Die Eliminations-
halbwertszeit beim Menschen liegt bei
ca. 12 Tagen nach oraler Administration.
Ein steady state der Serumkonzentration
fur Bromid wird bei Erwachsenen nach
durchschnittlich 30-40 Tagen erreicht, bei
Kindern liegt ein labiler steady state nach
ca. 3 bis 4 Wochen vor.

Bei einer téglichen Bromidzufuhr von 5 g
werden 0,25 bis 1 mmol/L in der Mutter-
milch gemessen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitét
Siehe Abschnitt 4.9 ,,Uberdosierung“.

Chronische Toxizitét

Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
von 500 ppm Kaliumbromid im Futter Uber
bis zu zwei Jahre zeigten bei ménnlichen
und weiblichen Fischer Ratten (F344) kei-
nerlei Therapie-bedingte Veranderungen. In
einer anderen Untersuchung traten bei
Ratten nach Futterung groBer Mengen von
Natriumbromid Verédnderungen des endo-
krinen Systems auf. Insbesondere wurde
ein hemmender Effekt auf die Schilddrise
mit Abnahme der Thyroxin-Serumspiegel
und Thyroxin-Konzentrationen in der Schild-
drise beobachtet. Demgegenuber flhrten
bis zu 4 mg Natriumbromid/kg KG téglich
in einer human-pharmakologischen Studie
Uber 12 Wochen zu keinen endokrinen Ver-
anderungen. Erst Dosen von 9 mg/kg KG
taglich resultierten beim Menschen in einer
Zunahme der Thyroxin- und Trijodthyronin-
Serumspiegel innerhalb des Normbereiches.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

Mikronukleus-Untersuchungen bei Mausen
haben keine Hinweise auf ein mutagenes
Potenzial von Kaliumbromid in Dosen bis
500 mg/kg KG ergeben. Untersuchungen
zur Karzinogenitat von 500 ppm Kalium-
bromid im Futter Uber bis zu zwei Jahre
zeigten bei mannlichen und weiblichen Fi-
scher Ratten (F344) keinerlei Therapie-be-
dingte Veranderungen. Eine abschlieBende
Beurteilung eines mutagenen oder tumor-
erzeugenden Potenzials ist damit jedoch
nicht gegeben.

Reproduktionstoxizitét

Kaliumbromid passiert die Plazenta und
wird Uber die Muttermilch ausgeschieden.
Ergebnisse tierexperimenteller Studien oder
systematische Beobachtungen am Men-
schen, die eine ausreichende Beurteilung
der Sicherheit der Anwendung von Kali-
umbromid wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit ermdglichen, liegen nicht vor. In
Einzelféllen wurden bei Neugeborenen Miss-
bildungen und Zeichen eines Bromismus
beobachtet, nachdem die Mutter wahrend

6.

der Schwangerschaft Brom-haltige Arznei-
mittel eingenommen hatten bzw. Brom-
haltigen chemischen Verbindungen ausge-
setzt waren.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Crospovidon, mikrokristalline Cellulose,
Povidon K 25, Stearinséure (Ph.Eur.), hoch-
disperses Siliciumdioxid

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Ablauf des Verfalldatums soll das
Préparat nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Originalpackung mit 30 und 60 Tabletten in
Blisterstreifen aus PVC/PVDC-Aluminium.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

DESITIN® Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Telefon: (040) 5 91 01 525
Telefax: (040) 5 91 01 377

. Zulassungsnummer

Zul.-Nr.: 2201990.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung
07.01.2019

Stand der Information
August 2019

Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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