Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Eurartesim 320 mg/40 mg Filmtabletten

Piperaquintetrakisphosphat/Artenimol

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur

Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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 an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Eurartesim einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Eurartesim aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A N

Was ist Eurartesim und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie bzw. Ihr Kind vor der Einnahme von Eurartesim beachten?

1. Was ist Eurartesim und wofiir wird es
angewendet?

Eurartesim enthalt die Wirkstoffe Piperaquintetrakis-
phosphat und Artenimol. Es wird zur Behandlung von
unkomplizierter Malaria angewendet, wenn die Einnahme
eines Medikaments Uber den Mund (orale Anwendung)
angebracht ist.

Malaria wird durch eine Infektion mit einem als Plasmo-
dium bezeichneten Parasiten hervorgerufen, welcher
durch den Stich einer infizierten Stechmicke tbertragen
wird. Es gibt verschiedene Arten des Parasiten Plasmo-
dium. Eurartesim tétet den Parasiten Plasmodium falci-
parum ab.

Das Arzneimittel kann von Erwachsenen, Jugendlichen,
Kindern und Sauglingen tber 6 Monaten mit einem
Kérpergewicht von mindestens 5 Kilogramm eingenom-
men werden.

2. Was sollten Sie bzw. lhr Kind vor der
Einnahme von Eurartesim beachten?

Eurartesim darf nicht eingenommen werden, wenn
Sie bzw. lhr Kind:

— allergisch gegen die Wirkstoffe, Piperaquintetrakis-

phosphat oder Artenimol, oder einen derin Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile von Eurartesim
sind.

an einer schweren Form der Malaria-Infektion leiden,

bei der Organe wie das Gehirn, die Lungen oder die

Nieren betroffen sind;

an einer Stérung der Herzfunktion, wie zum Beispiel

Anderungen des Rhythmus oder der Frequenz des

Herzschlages, oder an einer Herzkrankheit leiden;

wissen, dass ein Verwandter (Eltern, GroReltern,

Geschwister) wegen eines Herzproblems plétzlich

verstorben ist oder mit Herzproblemen geboren wurde;

an Veranderungen der Salzkonzentrationen im Koérper

(Elektrolytstérungen) leiden;

weitere Arzneimittel einnehmen, die einen Einfluss auf

den Herzrhythmus haben kénnen, wie z. B.

* Chinidin, Disopyramid, Procainamid, Amiodaron,
Dofetilid, Ibutilid, Hydrochinidin oder Sotalol;

» zur Behandlung der Depression angewendete
Arzneimittel wie Amitriptylin, Fluoxetin oder Sertra-
lin;

» zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen
angewendete Arzneimittel wie Phenothiazine,
Sertindol, Sultoprid, Chlorpromazin, Haloperidol,
Mesoridazin, Pimozid oder Thioridazin;
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« zur Behandlung von Infektionen angewendete
Arzneimittel. Dazu gehdren bestimmte Arten von
Arzneimitteln, die zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen (Makrolide [wie Erythromycin oder
Clarithromycin] und Fluorchinolone [wie Moxifloxa-
cin und Sparfloxacin]) oder von Pilzinfektionen
(darunter Fluconazol und Imidazol) angewendet
werden, sowie Pentamidin (wird zur Behandlung
einer speziellen Form der Lungenentziindung
angewendet) und Saquinavir (zur Behandlung von
HIV-Infektionen);

» zur Behandlung von Allergien oder Entziindungen
angewendete Antihistaminika wie Terfenadin, Aste-
mizol oder Mizolastin;

* bestimmte zur Behandlung von Magenproblemen
angewendete Arzneimittel, wie z. B. Cisaprid,
Domperidon oder Droperidol;

+ weitere Arzneimittel wie Vinca-Alkaloide und
Arsentrioxid (werden zur Behandlung bestimmter
Krebserkrankungen eingesetzt), Bepridil (wird zur
Behandlung der Angina pectoris angewendet),
Diphemanil (wird zur Behandlung von Magen-
Stérungen angewendet), Levomethadyl und
Methadon (werden zur Behandlung der Drogenab-
hangigkeit eingesetzt) und Probucol (wird zur
Behandlung erhdhter Cholesterinspiegel im Blut
angewendet).

— kurzlich (zum Beispiel innerhalb von ungeféhr einem
Monat) mit bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung
der Malaria behandelt wurden oder bestimmte Arznei-
mittel zur Vorbeugung der Malaria eingenommen
haben. Zu diesen Arzneimitteln gehéren: Mefloquin,
Halofantrin, Lumefantrin, Chloroquin oder Chinin.

Bitte wenden Sie Eurartesim erst nach Riicksprache mit

Ihrem Arzt oder Apotheker an, wenn einer der oben

genannten Umsténde auf Sie bzw. lhr Kind zutrifft oder Sie

sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie bzw. |hr Kind Eurartesim einnehmen, wenn Sie bzw.

Ihr Kind:

— Leber- oder Nierenprobleme haben,;

— an einer Malaria-Infektion leiden, die von einem ande-
ren Parasiten als Plasmodium falciparum verursacht
wird;

— zur Behandlung der Malaria andere Arzneimittel
einnehmen oder eingenommen haben (mit Ausnahme
der oben erwdhnten);

— schwanger sind oder stillen (siehe unten);

— weiblich oder &lter (Uber 65 Jahre) sind oder sich
erbrechen;

— bestimmte andere Arzneimittel einnehmen, mit denen
es zu stoffwechselbedingten Wechselwirkungen
kommen kdénnte. Beispiele sind im Abschnitt ,Ein-
nahme von Eurartesim zusammen mit anderen
Arzneimitteln® aufgefuhrt.

Bitte fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich
bei einem der genannten Punkte nicht ganz sicher sind.

Kinder

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Sauglingen unter 6
Monaten bzw. Sauglingen mit einem Koérpergewicht unter
5kg.

Einnahme von Eurartesim zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

bzw. Ihr Kind andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Manche

Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Eurartesim beein-

flussen und Ihr Arzt entscheidet unter Umstanden, dass

Eurartesim fuir Sie bzw. Ihr Kind nicht geeignet ist oder

dass zuséatzliche Kontrollen erforderlich sind, wéhrend Sie

bzw. Ihr Kind Arzneimittel einnehmen, mit denen es zu
mdglichen stoffwechselbedingten Wechselwirkungen
kommen kénnte. Beispiele sind unten aufgefihrt (es gibt
aber noch etliche weitere):

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung erhdhter

Cholesterinspiegel im Blut (wie z. B. Atorvastatin, Ceri-

vastatin, Lovastatin, Simvastatin)

— Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und
Herzproblemen (wie z. B. Diltiazem, Nifedipin, Nitren-
dipin, Verapamil, Felodipin, Amlodipin)

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen (antiretrovirale Arzneimittel): Protease-
hemmer (wie z. B. Amprenavir, Atazanavir, Indinavir,
Nelfinavir, Ritonavir), nicht-nukleosidische Reverse-
Transkriptase-Inhibitoren (wie z. B. Efavirenz, Nevira-
pin)

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung mikrobieller
Infektionen (wie z. B. Telithromycin, Rifampicin,
Dapson)

— bei (Ein)schlafstérungen angewendete Arzneimittel:
Benzodiazepine (wie z. B. Midazolam, Triazolam,
Diazepam, Alprazolam), Zaleplon, Zolpidem

— Arzneimittel zur Vorbeugung/Behandlung epileptischer
Anfélle: Barbiturate (wie z. B. Phenobarbital), Carba-
mazepin oder Phenytoin

— nach einer Organtransplantation und bei Autoimmun-
erkrankungen angewendete Arzneimittel (wie z. B.
Ciclosporin, Tacrolimus)

— Geschlechtshormone, auch die in hormonellen Verh(-
tungsmitteln enthaltenen (wie z. B. Gestoden, Proges-
teron, Ostradiol), Testosteron

— Glukokortikoide (Hydrocortison, Dexamethason)

— Omeprazol (zur Behandlung von Erkrankungen, die
durch Magensaure bedingt sind)

— Paracetamol (zur Behandlung von Schmerzen und
Fieber)

— Theophyllin (zur Verbesserung der Beluftung der
Bronchien)

— Nefazodon (zur Behandlung der Depression)

— Aprepitant (zur Behandlung von Ubelkeit)
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— bestimmte im Rahmen einer Vollnarkose eingesetzte
Gase (z. B. Enfluran, Halothan und Isofluran).

Einnahme von Eurartesim zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Sie sollten die Eurartesim Tabletten ausschlieRlich mit
Wasser einnehmen.

Wegen mdglicher stoffwechselbedingter Wechselwirkun-
gen darf Eurartesim nicht mit Grapefruitsaft eingenom-
men werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind,
vermuten, schwanger zu sein, oder schwanger werden,
oder wenn Sie stillen.

Eurartesim darfin der Schwangerschaft nur angewendet
werden, wenn keine anderen geeigneten und wirksamen
Malariamittel zur Verfligung stehen und Ihr Arzt lhnen
deshalb Eurartesim verordnet hat.

Wenn Sie Eurartesim wéhrend der Schwangerschaft
erhalten, beachten Sie bitte, dass zur Erfassung von
Schwangerschaftsverldufen ein Schwangerschaftsregis-
ter gefuihrt wird.

Sie diirfen wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels
nicht stillen, weil das Arzneimittel Gber die Muttermilch an
Ihr Baby weitergegeben werden kann.

Wenn Sie Folsduresupplemente zur Verhinderung maégli-
cher angeborener Neuralrohrdefekte einnehmen, kénnen
Sie diese zusammen mit Eurartesim weiter einnehmen.
Fragen Sie wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit vor
der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nach der Einnahme von Eurartesim kdnnen Sie aktivam
StralRenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen,
nachdem Sie sich von lhrer Krankheit erholt haben.

3. Wie ist Eurartesim einzunehmen?

Nehmen Sie Eurartesim immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie bzw. Ihr Kind sollten dieses Arzneimittel auf niichter-
nen Magen einnehmen. Sie bzw. Ihr Kind sollten jede
Dosis frihestens 3 Stunden nach der letzten Mahlzeit
einnehmen und innerhalb von 3 Stunden nach jeder
Eurartesim-Dosis keine Nahrung zu sich nehmen.
Wasser kann von Ihnen bzw. von lhrem Kind jederzeit
getrunken werden.

Wenn die Tabletten schwer zu schlucken sind, kbnnen sie
zerstofllen und mit Wasser verrihrt werden. Die Mischung
muss sofort getrunken werden.

Eine Eurartesim-Behandlung erstreckt sich Gber drei
aufeinander folgende Tage. Nehmen Sie an jedem Tag
eine Dosis ein. Sie sollten die Dosis an jedem der drei

Tage mdoglichst immer ungeféahr zur selben Uhrzeit
einnehmen.

Die Tagesdosis hangt vom Kérpergewicht des Patienten
ab. lhr Arzt musste eine Dosis verordnet haben, die Ihrem
Kérpergewicht bzw. dem Kérpergewicht Ihres Kindes
angemessen ist, namlich:

Korpergewicht [Tagesdosis (mg) Gesamtzahl

(kg) Tabletten fiir
die Behand-
lung

5 bis weniger als[Taglich eine halbe 160mg/ [1,5 Tabletten

7 20 mg Tablette

7 bis weniger als[Taglich eine 160 mg/20mg (3 Tabletten

13 Tablette

13 bis weniger [Té&glich eine 320mg/40mg |3 Tabletten

als 24 Tablette

24 bis weniger [Taglich zwei 320 mg/40mg |6 Tabletten

als 36 Tabletten

36 bis weniger [Taglich drei 320mg/40mg |9 Tabletten

als 75 Tabletten

75 bis 100 Taglich vier 320mg/40mg |12 Tabletten

Tabletten

Wenn Sie mehr als 100 kg wiegen, befolgen Sie bitte die
von lhrem Arzt verordnete Dosierung.

Erbrechen bei der Einnahme dieses Arzneimittels

Wenn es dazu innerhalb von:

— 30 Minuten nach der Einnahme von Eurartesim kommt,
muss die gesamte Dosis nochmals eingenommen
werden.

— 31-60 Minuten kommt, muss die Halfte der Dosis
nochmals eingenommen werden.

Wenn Sie oder lhr Kind die zweite Dosis ebenfalls erbre-

chen, durfen Sie keine weitere Dosis einnehmen bzw.

Ihrem Kind geben. Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt,

um eine andere Behandlung der Malaria zu erhalten.

Einnahme dieses Arzneimittels bei erneuter Malaria-

Infektion

— Bei einem erneuten Malaria-Anfall darf innerhalb eines
Jahres eine zweite Eurartesim-Behandlung durchge-
fuhrt werden, wenn lhr Arzt dies firr eine geeignete
Therapie halt. Sie oder lhr Kind dirfen innerhalb eines
Jahres nicht mehr als zwei Behandlungen durchlaufen.
Wenden Sie sich in diesem Fall bitte an Ihren Arzt. Sie
oder lhr Kind dirfen innerhalb von 2 Monaten nach der
ersten Anwendung keine zweite Eurartesim-Behand-
lung erhalten.

— Wenn es bei lhnen bzw. Ihrem Kind mehr als zweimal
innerhalb eines Zeitraums von einem Jahr zu einer
Malariainfektion kommt, wird Ihr Arzt eine andere
Behandlung verordnen.

Wenn Sie bzw. lIhr Kind eine groRere Menge von
Eurartesim-Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie bzw. |hr Kind eine grofRere Menge als die
empfohlene Dosis eingenommen haben, informieren Sie
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Ihren Arzt. Gegebenenfalls schlagt Ihr Arzt Ihnen oder
Ihrem Kind eine spezielle Uberwachung vor, da Dosen,
die héher als die empfohlenen sind, eine schwere uner-
wiinschte Wirkung auf das Herz haben kénnen (siehe
auch Abschnitt 4).

Wenn Sie bzw. Ihr Kind die Einnahme von Eurartesim
vergessen haben

Wenn Sie bzw. |Ihr Kind vergessen haben, die zweite
Eurartesim-Dosis zum richtigen Zeitpunkt einzunehmen,
holen Sie diese Dosis nach, sobald Sie daran denken.
Nehmen Sie die dritte (letzte) Dosis dann etwa

24 Stunden nach der zweiten Dosis ein. Wenn Sie bzw.
Ihr Kind vergessen haben, die dritte (letzte) Einnahme
zum richtigen Zeitpunkt durchzufiihren, holen Sie diese
nach, sobald Sie daran denken. Wenden Sie niemals
mehr als eine Dosis am selben Tag an, wenn die vorherige
Einnahme vergessen wurde.

Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Wenn Sie bzw. lhr Kind die Einnahme von Eurartesim
abbrechen

Damit das Arzneimittel richtig wirken kann, sollten Sie
bzw. lhr Kind die Tabletten nach Anweisung einnehmen
und die gesamte 3-tdgige Behandlung zu Ende fihren.
Wenn Sie bzw. Ihr Kind dazu nicht in der Lage sind,
sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Die meisten Nebenwirkungen sind nicht stark
ausgepragt und bilden sich normalerweise innerhalb
weniger Tage oder Wochen nach der Behandlung wieder
zurlck.

Wenn es bei lhnen bzw. lhrem Kind zu einem Hautaus-
schlag, zum Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der
Zunge oder des Rachens mit Schluckbeschwerden oder
Atemproblemen kommt, kénnen dies Anzeichen einer
allergischen Reaktion sein. Sie missen unverziglich
Ihren Arzt informieren oder sofort die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses aufsuchen und dabei
diese Packungsbeilage mithehmen.

Ein Herzproblem, das als QT-Verlangerung bezeichnet
wird, kann wahrend der Einnahme von Eurartesim und
Uber einige Tage nach Einnahme der letzten Dosis
auftreten. Dadurch kann eine lebensbedrohliche Herz-
rhythmusstérung verursacht werden.

lhr Arzt wird gegebenenfalls die Herzstromkurve
(Elektrokardiogramm, EKG) aufzeichnen, wahrend
Sie bzw. lhr Kind behandelt werden und nachdem Sie
bzw. lhr Kind die letzte Dosis erhalten haben/hat. lhr
Arzt sagt lhnen, wann diese Aufzeichnungen vorge-
nommen werden.

Wenn Sie eine Verdnderung in lhrem Herzrhythmus
bzw. dem lhres Kindes bemerken oder es zu
Beschwerden (wie Herzflattern oder eine
unregelméaRige Herzschlagfolge) kommt, sollten Sie
sich so bald wie mdglich und noch bevor die nédchste
Dosis féllig ist, an lhren Arzt wenden.

Nebenwirkungen bei Erwachsenen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Blutarmut, Kopfschmerzen, Herzrhythmusstérungen
(EKG-Veranderungen oder Feststellung einer unge-
wohnlich schnellen Herzschlagfolge oder Herzflattern),
Fieber, allgemeine Schwéche.

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

Grippe, Atemwegsinfektion, schlechter Appetit oder
Appetitlosigkeit, Schwindel, Krampfanfalle, unregelma-
Rige oderlangsame Herzschlagfolge, Husten, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Leberentziindung
oder -vergréRRerung, auffallige Leberfunktionswerte,
Juckreiz, Schmerzen in den Muskeln oder Gelenken.

Nebenwirkungen bei Kindern

Sehr hédufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen)
Grippe, Husten, Fieber.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Atemwegsinfektion, Ohreninfektion, Blutarmut, Auffallig-
keiten bei verschiedenen Arten von Blutzellen (weil3e
Blutkdrperchen und Blutplattchen), schlechter Appetit
oder Appetitlosigkeit, Augeninfektion, Herzrhythmussté-
rungen (Verdnderungen wie bei Erwachsenen, EKG-
Veranderungen), Bauchschmerzen, Erbrechen, Durch-
fall, Hautentzindung, Hautausschlag, allgemeine
Schwéche.

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

Auffalligkeiten bei den roten Blutkdrperchen, ibermaRig
hohe Anzahl an Blutplattchen, Vergréerung bestimmter
Organe (zum Beispiel Leber oder Milz), geschwollene
Lymphknoten, Krampfanfalle, Kopfschmerzen, auffallige
Herztdne (werden von lhrem Arzt mithilfe eines Stethos-
kops festgestellt), Nasenbluten, FlieBschnupfen, Ubel-
keit, Entziindung der Mundschleimhaut, Leberentziin-
dung oder -vergréRerung, Gelbsucht, auffallige Leber-

Stand: September 2017



Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Eurartesim® 320 mg / 40 mg Filmtabletten

funktionswerte im Blut, Hautjucken und -entziindung,
Schmerzen in den Gelenken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfuigung gestellt werden.

5. Wie ist Eurartesim aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht ber 30 °C lagern.

Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
bemerken, dass die Blisterpackung nicht mehrunversehrt
ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Eurartesim enthalt

Die Wirkstoffe sind Piperaquintetrakisphosphat und Arte-
nimol.

Jede Filmtablette enthalt 320 mg Piperaquintetrakis-
phosphat (als Piperaquintetrakisphosphat 4 H,O) und
40 mg Artenimol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: vorverkleisterte Starke, Dextrin, Hypro-
mellose (E 464), Croscarmellose-Natrium, Magnesiums-
tearat (E 572).

Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macro-
gol 400.

Wie Eurartesim aussieht und Inhalt der Packung

Bei Eurartesim Tabletten handelt es sich um weilRe Film-
tabletten mit einer Prédgung und einer in der Mitte verlauf-
enden Bruchkerbe.

Die 320 mg/40 mg Tabletten sind auf einer Seite mit zwei
Buchstaben ,c “ gepragt und stehen in Blisterpackungen

mit 3, 6, 9 oder 12 Tabletten zur Verfugung.

Pharmazeutischer Unternehmer

Alfasigma S.p.A.
Viale Sarca, n. 223
20126 Mailand

Italien

Tel.:+39 06 91394414
Fax:+3906 91394032

E-Mail: mirella.franci@alfasigma.com

Hersteller

Alfasigma S.p.A.

Via Pontina km. 30,400
00071 Pomezia (Rom)
Italien

Falls Sie weitere Informationen Giber das Arzneimittel

wilnschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Sigma-Tau Pharma Belgium
sprl

Tel: +32 (0)242093 16
eurartesim@sigma-tau.be

Nederland
Sigma-Tau BV

Tel: +31 306702020
info@sigma-tau.nl

Deutschland

sigma-tau Arzneimittel GmbH
Tel: +49 (0) 8955066750
info@sigma-tau.de

Espaia

Alfasigma Espafia, S.L.
Tel: +349341548 22
info.es@alfasigma.com

Portugal

Alfa Wassermann — Produtos
Farmacéuticos, Lda Tel:
+351217226 110
geral@alfawassermann.pt

France

Alfasigma France

Tél: +33145210269
regulatory.fr@alfasigma.com

United Kingdom

LogixX Pharma Solutions Ltd
Tel: +44 (0) 1908 363 454
mi@logixxpharma.com

Ireland

LogixX Pharma Solutions Ltd
Tel: +44 (0) 1908 363 454
mi@logixxpharma.com

EAAGOQ

AVIPharma International A.E.
TnA: +30210-6194170
info@avipharma.gr

Italy

Alfasigma S.p.A.

Tel: +39.06.91393702
franco.bettella@alfasigma.c-
om

Kutrpog

ISANGEN PHARMA CYP-
RUS LTD

TnA: +357 24-638833,
info@isangenpharma.com.c-

y

Bbunrapus, Ceska republika, Danmark, Eesti,
Hrvatska, island, Italia, Latvija, Lietuva,
Magyarorszag, Malta, Norge, Osterreich, Polska,
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Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Eurartesim® 320 mg / 40 mg Filmtabletten

Romania, Slovenija, Slovenska republika, Suomi/
Finland, Sverige.

Alfasigma S.p.A.

Wtanusa, Olaszorszag, Italie, Italja, Italien, ltalia, Itaalia,
Wiochy, ltalija, italia, taliansko, Italija
Ten/Tel/TIf/Simi/Puh: +39 06 9139.4414

alfasigmaspa@legalmail.it

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
September 2017

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.
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