Konzeption und Entwurf
von Printmedien

Pharmaverpackungen
Blister

Etiketten
Packungsbeilagen
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Unsere Spezialgebiete sind:
- Pharmaverpackungen

- Blister

- Etiketten

- Packungsbeilagen

- Tubenummantelung
Sowohl als Erstentwurf, als auch
in der Druckvorbereitung.

Portrait

Seit 1997 beschaftigen wir uns
mit der Konzeption und dem
Entwurf von Printmedien.

Sowie Realisation von:

- Broschiiren

- Geschaftsausstattungen
- Anzeigen

- Plakaten

- Firmenlogos

Auf den folgenden Seiten
finden Sie einige Beispiele.




Arbeitsbeispiele

Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

D-51377 Leverkusen

CODE No.: MP/DRUGS/25/24/83

Zul Nr. 56374.00.00
PCH art. no. 55.775.218
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CELIP
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200mg / 10 ml 200 mg / 10 .'.“I 200 mg / IO"mI 200 mg / 10 ml
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200 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Celiprololhydrochlorid

einer einer

zur
einer Infusionslésung

30 Filmtabletien N1 &3 Wirkstoff: Etoposid Wirkstoff: Etoposid

1 Filmtablette zum Einnehmen enthalt 200 mg Celiprololhydrochiori
Packungsbeilage beachten!

/[ »
Im Originalbehalinis aufbewahren! ®
Arzneimitil for Kinder unzugénglich aufbewahren!

Verschreibungspflichtig. 200 mg Filmtabletten
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200 mg Filmtabletten 93.100.866-A
Wirkstoff: Celiprololhydrochlorid ch: i
Verwendbar bis: 1427/2248

30 Filmiableten N1 &2

'
| Pon. Yellow 012, Pan. 032, Pan. 262

| 50x25x110mm




Arbeitsbeispiele

30 Filmtabletten N1

BICALUTAMID Tecnimede
50mg Filmtabletten

2qRimgabletign Ny (Db & .
CETIRIZIK BABICS

10 mg@ Filmtabletien o
Witkstoff C d.lhydrocHé

Verwendboar bis:

Verwendbar bis:

Wirkstoff: Bicalutamid

Zum Einnehmen. 1 Filmtablette enthélt 10 mg Cetirizindihydrochlorid.
Sonstige Bestandtei ictose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Hypromellose, Zum Einnehmen. Eine Filmtablette enthélt 50 mg Bicalutamid.

Titandioxid (E171), Macrogol 400. Enthalt Lactose. Packungsbeilage beachten! Nicht iber 30 °C lagern.

Enthélt Lactose. Bitte Packungsbeilage beachten! Arzneimittel for Kinder unzugénglich aufbewahren

Arzneimittel for Kinder unszugéinglich aufbewahren! Apothekenpflichig. Vorsehreibongepfichiy 9ang LN, 74807.00.00
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30 Filmtabletten N1

BICALUTAMID Tecnimede

50 mg Filmtabletten
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10 mg Filmtabletten
Wirkstoff Cef ihydrochlorid
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ZulNr.: 47301.00.00 Wirkstoff: Bicalutamid

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.

42 x 20 x 96 mm Rua da Tapada Grande, 2
Abrunheira, 2710-089 Sintra, Portugal

ZN-9688825 Mitvertrieb: gs pharma gmbh, Nordstr. 56, 04105 Leipzig
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Arbeitsbeispiele
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CEFUROX BASICS 125mg/5 mi

Granulat zur einer

Wirkstoff: Cefuroximaxetil

849 Granulat zur Herstellung von
ml Suspension zum Einnehmen

e N Zum Einnehmen nach Hersiellung einer Suspension. g
FLUTICA-TEVA® Mikrogramm  Wirkstoff. Fluticason-1 7-Propionat Enthélt unfer anderem Sucrose (Zucker], Aspartam und Natriumbenzoat.
i 5 ml der zubereitefen Suspension enthalten
Naser.up.ray, Suspension _ _ ) _ . 150,36 mng' C:fumximxnlsp',nunspud\end 125 mg Cefuroxim. g
120 SpruhstoBe zur nasalen Anwendung. | Sprahstol enthalt 50 Mikrogramm Fluticason-17-Propionat o Nicht iber 25 °C lagern! Gebrauchsfertige Suspension im §
Sonstige Bestandteile: D-Glucose, mikrokristaline Cellulose, Carmellose-Natrium, 2-Phenylethan-1-ol, Benzalkonium-< Kihlschrank bei 2 - 8 °C aufbewahren! §
3 ; e - | 5 Haltbarkeit der gebrauchsfertigen Suspension: 10 Tage. 3 -
chlorid, Polysorbat 80, gereinigtes Wasser. Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren! s Bite Packungsbeilage beachien! 2 E .E.g
Haltbarkeit nach Anbruch: 3 Monate Anbruchsdatum: 2 Schitteln Sie die Flasche vor jeder Einnahme kraftig. H T ° 3 5
Vor Anwendung Packungsbeilage beachten! Dosierung nach Anweisung des Arztes g Crznehh"!gel fr 'ﬁi_n:e_' ";Irs'insgcahlg;‘boegggmn- § 2 %2 3 52
Nicht ber 25 °C lager. Verschreibungspfichtig Zul-Nr: 66605.00.00 o erchreloungsplicg 24l M S3T37.001 ° O ®2 &%o
TEVA Generics GmbH, Kandelstrale 10, D-79199 Kirchzarten Teva pEuTSCHLAND O 10050 mm  12/2012  Ariwork by lka Rand ;‘iﬁ Design Panfone 032, Pantone 282
87 x30 mm
Colour: Black
o I( .d 93.148.7258 Eps20E400.02 I
n OPOS| 20 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung 30 ml Tropfen zum Einnehmen, Losung | | |
400 mg / 20 ml Wirkstoff: Etoposid Promethazin-
) P!

1 Durchstechflasche mit 20 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung zur i.v. Infusion

neuraxpharm®
nach Verdiinnen enthdlt: 400 mg Etoposid, Citronensciure, Polysorbat 80, Macrogol 300, 5 -‘1 Tropfen zun?Einnehmen, Lésung 20 mg/ml
Ethanol 100 %, Stickstoff (Schutzgas). Arzneimittel unzugdnglich fiir Kinder aufbewahren! < b
Enthéilt 30 Vol.-% Alkohol. Packungsbeilage beachten! Verschreibungspflichtig. Arzneimittel - § ) . - T —
gemaB den jeweiligen Landesvorschriften entsorgen! Vor Licht geschitzt bei +15°C bis +25°C 2 3 .. Wirkstoff: Promethazinhydrochlorid « Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!
lagern! Zul-Nr.: 42970.00.00 O nkoworks Rablstr. 24, 81669 Minchen O 2:8 1 ml (ca. 20 Tropfen) enthélt 22,6 mg Promethazinhydrochlorid, entsprechend 20 mg Prome-

thazin « Enthalt Paraben E 214 und Sorbitol, Packungsbeilage beachten ¢ Die Flasche im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen « Verschreibungspflichtig
NEURAXPHARM Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Str. 23 + 40764 Langenfeld Zul.-Nr.: 6290133.00.01

verwendbar bis:

Ch.-B.:
\058E1.1a




GI CELIP 200_3107

31.07.2003

/9
CELIP’
200 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Celiprololhydrochlorid

Menschen schaden, auch wenn

17:00 Uhr feite 1

(Pantone 282 Bogen)

Basics'A

Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
eginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen fir Sie.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen(ja.ersénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weiter gegeben werden. Es kann anderen

Die Packungsbeilage beinhaltet:

iese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

1. Was ist CELIP® 200 mg Filmtabletten und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von CELIP® 200 mg Filmtabletten beachten?
3. Wie ist CELIP® 200 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist CELIP® 200 mg Filmtabletten aufzubewahren?

CELIP® 200 mg Filmtabletten

Zusammensetzung:
Wirkstoff:

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Celiprololhydrochlorid.
1 Filmtablette enthalt 200 mg Celiprololhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern: Mikrokristalline Cellulose, Mannitol, Croscarmellose-
Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.
Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (
gol 400, Chinolingelb (E 104).

171), Macro-

Darreichungsform und PackungsgroBe:

CELIP® 200 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 30 (N1),
50 (N2) und TOO (N3) Filmtabletten erhéltlich.

CELIP® 200 mg Filmtabletten sind hellgelbe, kapselférmige,
bikonvexe Filmtabletten mit der Prégung , 200" auf der einen
Seite der Bruchkerbe und einer tiefen Bruchkerbe auf der
anderen Seite.

2.1

22

Was ist CELIP® 200 mg Filmtabletten und wofiir
wird es angewendet?

Celiprolol, der Wirkstoff von CELIP® 200 mg Filmtabletten,
gehdrt in die Gruppe der Beta-Rezeptorenblocker mit herz-
spezifischer Wirkung (kardioselektiver Beta-Rezeptoren-
blocker und wird zur Behandlung von hohem Blutdruck
(Hypertonie) eingesetzt.
von: Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

D-51377 Leverkusen

Telefon: (0214) 403 99-0

Telefax: (0214) 403 99-10

E-mail-Adresse: info@basics.de

Internet-Adresse: www.basics.de

CELIP® 200 mg Filmtabletten wird angewendet zur
Behandlung von Bluthochdruck.

Was miissen Sie vor der Einnahme von CELIP®
200 mg Filmtabletten beachten?

CELIP® 200 mg Filmtabletten darf nicht eingenommen

werden,

« wenn Sie iberempfindlich gegenilber dem Wirkstoff,
egeniiber Substanzen der gleichen Wirkstoffklasse

?Beto-Rezeptorenbbcker) oder einem der sonstigen Be-

standteile des Arzneimittels sind;

falls bei lhnen eine verzégerte oder unterbrochene

Erregungsausbreitung im Herzen vorliegt (AV-Block

zweiten oder dritten Grades);

falls bei Ihnen eine stark verlangsamte Herzschlagfolge

(bei einem Ruhepuls vor Behandlung von weniger als

50 Schlége pro Minute) vorliegt;

« wenn bei lhnen der Sinusknoten im Herzen erkrankt ist

{Sinusknotensyndrom);

alls bei lhnen eine bestimmte Reizleitungsstdrung

(Sinoatrialer Block) vorliegt;

« wenn bei lhnen ein hormonproduzierender Tumor des
Nebennierenmarks (unbehandeltem Phéochromozytom)
diagnostiziert wurde. (Celiprolol darf hier nur einge-
nommen werden, wenn zuvor eine Therapie mit A|pﬁq-

Rezeptorenblockern erfolgte);

falls Eei lhnen eine Ubersduerung des Blutes (Metabo-

lische Azidose) vorliegt;

wenn |hr Blutdruck erniedrigt ist (Hypotonie);

wenn bei lhnen Spéitstadien peripherer Durchblutungs-

stérungen (Stadium Il und IV nqcﬁ Fontaine) vorliegen;

« wenn Sie an erkennbarer (manifester) Herzmuskel-
schwiche leiden;

« wenn bei |hnen eine akute Beeintrichtigung der
Herzfunktion (kardiogener Schock) vorliegt;

« wenn lhre Nierentunktion stark eingeschrénkt ist

lKreoTinin-C|eqronce unter 15 ml pro Minute);

alls Sie an schwerem Bronchialasthma leiden oder

lhre Lungenfunktion stark eingeschrénkt ist (schwere

chronisch obstruktive Atemwegserkrankung).

Celiprolol darf Patienten, die gleichzeitig mit dem Asthma-

mittel Theophyllin behandeﬁ werden, nicht verordnet

werden.

Sowohl Verapamil (Arzneimittel gegen hohen Blutdruck und

zur Behandlung von bestimmten Herzrhythmusstdrungen)

als auch Beta-Blocker verlangsamen (iber unterschiedliche

Mechanismen) die Reizleitung von den Vorhéfen in die Herz-

kammer (AV-Uberleitung) und schwéchen die Herzkraft.

Beim Wechsel von Verapamil (Calciumkanalblocker) auf

Celiprolol oder umgekehrt sollie eine gewisse Zeit zwischen

dem Absetzen des einen und Beginn der Behandlung mit

dem anderen Wirkstoff verstreichen. Weder der Beto-

Blocker noch der Calciumkanalblocker darf intravends

innerhalb der ersten 48 Stunden nach Absetzen des an-

deren Wirkstoffes gegeben werden (siche auch Abschnitt

2.3 ,Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln”)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von CELIP®200 mg

Filmtabletten ist erforderlich

e bei Patienten mit leichter bis méBig eingeschrankter
Nierenfunktion.

Hier kann Celiprolol eingesetzt werden, da Celiprolol

nicht nur iiber die Nieren, sondern auch iber andere

Wege aus dem Kérper ausgeschieden wird.

e bei Patienten mit méBiger bis mittelschwer einge-
schrénkter Nierenfunktion.

Bei einer Kreatinin-Clearance zwischen 15 und 40 ml

pro Minute kann eine Halbierung der Dosis angebracht

sein. Diese Patienten sollten jedoch sorgfdltig Gberwacht

werden, bis der Wirkstoffspiegel im Blut sich auf einen

bestimmten Wert (steady-state] eingestellt hat, was nor-

malerweise innerhalb einer Woche der Fall ist.

® bei Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion.

Nach Therapiebeginn sollen Patienten mit eingeschrénkter

Leberfunktion ebenfalls durch ihren Arzt sorgfdltig iber-

wacht werden.

® bei Patienten mit (kompensierter) Herzmuskelschwéche,
die mit Digitalis (Arzneimittel zur Verbesserung der
Herzkraft) und/oder harntreibenden Mitteln (Diuretika)
behandelt werden.

Hier sollte Celiprolol mit Vorsicht eingesetzt werden. Die

Therapie sollte abgesetzt werden, wenn Hinweise auf ein

erneutes Aufireten des Krankheitsbildes (Dekompensation)

auftreten.

® bei Patienten mit vorilbergehend eingeschrénkter Lungen-
funktion (reversibler obstrukfiver Atemwegserkrankung).

Herzselektive Betablocker wie z. B. Celiprolol haben zwar

méglicherweise geringere Auswirkungen auf die Lungen-

fungﬁon als nicht seleEﬁve Betablocker, sie sollten jedoch

wie alle Arzneistoffe dieser Substanzklasse bei Patienten

mit reversibler obstruktiver Atemwegserkrankung vermie-

den werden, sofern keine zwingenden klinischen Griinde

fir ihren Einsatz bestehen. Bei schweren obstrukfiven Atem-

wegserkrankungen darf CELIP® 200 mg Filmtabletten nicht

angewendet werden (siehe Abschnitt 2.1).

® bei Patienten mit geringgradig verzégerter oder unter-
brochener Erregungsausbreitung von den Vorhsfen in
die Herzkammern ﬁ-lerzblock ersten Grades).

® bei Patienten mit Prinzmetal-Angina (Sonderform der
Angina pectoris mit Beschwerden vor allem in Ruhe (bei
guter Belastbarkeit) durch Verkrampfung der Herzkranz-
gefdBe).

® wenn eine Verlangsamung der Herzschlagfolge unter
Celiprolol auftritt.

Celiprolol kann die Herzschlagfolge verlangsamen (Brady-

kardie). Wenn die Ruhepulsrate unter 50-55 Schldge pro

Minute sinkt und durch die Bradykardie bedingte Symptome

auftreten, sollte die Dosierung vom Arzt reduziert werden.

Die Therapie mit Celiprolol sollte vom Arzt abgesetzt

werden, wenn die Herzfrequenz unter 45 Schlége pro

Minute sinkt.

2.3

¢ bei plétzlichem Absetzen von Celiprolol bei vorliegen-
der Erkrankun der HerzkranzgefaBe.

Ein plotzliches Agsetzen von Betablockern kann bei Patien-

ten, bei denen eine Erkrankung der HerzkranzgefiBe

(koronare Herzkrankheit) vorliegt, die Haufigkeit und den

Schweregrad von Angina pectoris Anféllen ?schmerzhaﬁe

Brustenge) erhdhen und den Zustand des Herzens ver-

schlechtern.

Auch wenn in gezielten Untersuchungen (klinischen Stu-

dien) keine unerwiinschten Wirkungen eines plétzlichen

Absetzens von Celiprolol untersucht wurden, wird ein all-

mdhliches Ausschleichen der Therapie empFohlen.

@ bei Patienten mit bestimmten Durchblutungsstérungen.

Bei Patienten mit peripheren Durchblutungsstorungen

(Raynaud-Krankheit oder Raynaud-Syndrom oder Claudi-

catio intermittens) sollten Betablocker mit grof3er Vorsicht

eingesefzt werden, da es zu einer Verschlechterung die-
ser Krankheiten kommen kann.

o bei Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus).

Betablocker sollten bei Patienten mit erkennbarem (mani-

festem) oder latentem Diabetes mellitus mit Vorsicht einge-

setzt werden, da Zustéinde mit stark erniedrigtem Blutzucker
méglich sind oder die Warnzeichen des erniedrigten

Blutzuckers, insbesondere erhohte Herzschlagfolge und

Zittern der Finger, verschleiert (unterdriickt) wergen Snnen

fre elmaBige Kontrolle des Blutzuckerstatus ist erforder-
Pﬂ (siehe Abschnitt 2.3, Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln”).

® bei Patienten mit Schilddriiseniiberfunktion (Hyperth reose].

Unter der Therapie mit Betablockern (z.B. Celiprolol)

konnen die Symptome einer Schilddriseniiberfunktion

(Thyreotoxikose) z.B. erhdhte Herzschlagfolge, Zittern)

verschleiert (unterdriickt) werden.

@ bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis).

Betablocker kdnnen in Einzelfdllen eine Schuppenflechte

ausldsen, die Symptome einer Schuppenflechte verstérken

oder zu einem schuppenflechten-chnlichen Ausschlag

(Exanthem) filhren. Patienten mit einer Schuppenflechte

in der Vorgeschichte sollten Celiprolol nur nach sorgféltiger

Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses durch z?en

Arzt einnehmen.

o hei Patienten, bei denen in der Vorgeschichte schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftraten und bei Patien-
ten die eine Hyposensibjlisierungstherapie durchfihren.

Betablocker kénnen die Uberempfindlichkeit gegeniiber
Allergenen und den Schweregrad akuter cﬁlergischer
Allgemeinreaktionen (anaphylaktischer Reaktionen) ver-
starken. Bei Patienten mit einer schweren Uberempfind-
lichkeitsreaktion in der Vorgeschichte und bei Patienten,
die sich einer Therapie zur Schwdchung bzw. Aufhe-
bung der allergischen Reaktionsbereitschaft (Hyposensi-
bilisierungstherapie) unterziehen, kdnnen schwere akute
allergische Allgemeinreaktionen auftreten.

o vor einer Narkose (Allgemeinandsthesie)

Der Narkosearzt muss zuvor Gber die Behandlung mit

Celiprolol informiert werden. Wird entschieden, das Arz-

neimittel vor der Operation abzusetzen, sollten zwischen

letzter Einnahme und Narkose 48 Stunden liegen. Wird
die Celiprolol-Therapie nicht unterbrochen, sind Nar-
kosemittel, die die Leistungsfahigkeit des Herzens beein-
flussen wie Ather, Cyclopropan und Trichlorethylen, mit

esonderer Vorsicht einzusetzen (siehe auch ,Kbschnih‘

2.3 ,Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln”)

Kinder:
Die Behandlung von Kindern wird nicht empfohlen.

Altere Menschen:

Die Aufnahme, Verteilung und der Abbau von Celiprolol
(Pharmakokinetik) ist bei dlteren Patienten nicht wesent-
lich verandert. Altere Patienten sollen jedoch regelmaBig
arztlich untersucht werden, da hier héufig die Nieren-
oder Leberfunktion eingeschrénkt ist und dies entspre-
chend zu beriicksichtigen ist.

Schwangerschaft:

Celiprolol sollte wéhrend der Schwangerschaft nur nach
strenger Risiko-Nutzen-Abwégung durch den behandeln-
den Erzt eingenommen werden, denn die Sicherheit von
Celiprolol bei Einsatz wahrend der Schwangerschaft ist
nicht nachgewiesen.

Celiprolol tritt beim Menschen durch die Plazenta
(Mutterkuchen) hindurch. Einige Betablocker kénnen zu
intrauterinen Wachstumsverzégerungen fishren. Eine
Therapie kurz vor dem errechneten Geburtstermin kann
beim Neugeborenen zu verlangsamter Herzschlagfolge,
erniedrigtem Blutdruck (Hypotoniel, erniedrigten Zucker-
werten (Hypoglykémie) ‘und Pulslosigkeit ~ (Asphyxie)
fihren. Daher sollte die Therapie mit %e|ipro|o| 48-72
Stunden vor dem errechnefen Entbindungsdatum abge-
sefzt werden. Falls dies nicht méglich ist, missen die
Neugeborenen 48-72 Stunden nach der Geburt sorg-
faltig iberwacht werden.

Stillzeit:

Wiéhrend der Stillzeit sollte Celiprolol nur nach strenger
Risiko-Nutzen-Abwdgung durch den behandelnden Arzt
eingenommen werden, denn es liegen keine Daten zum
Ubertritt von Celiprolol in die Muttermilch vor.

Da andere Wirkstoffe dieser Substanzklasse (Betablocker)
in die Muttermilch Gbergehen, ist auch die Ausscheidung
von Celiprolol in die /\%unermilch méglich. Daher sollte
der gestillle Séugling auf Zeichen einer Betablockade
Gberwacht werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Untersuchungen zufolge ist eine Beeintrachtigung der
Verkehrstiichtigkeit durch Celiprolol unwahrscheinlich.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem ein-
genommen haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Kombinationen, von denen abgeraten wird
* Verapamil (und in geringerem Maf3 auch Diltiazem):
Sowohl Verapamil (Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck und bestimmten Herzbeschwerden) als
auch Stoffe aus der Substanzklasse der Betablocker (zu
denen auch Celiprolol gehért), verlangsamen die Erre-
gungsleitung (AV Uberleitung) im Herzen und erniedri-
en die Leistungsfahigkeit (Kontraktilitét) des Herzens.
erdings ist der zugrunde liegende Mechanismus bei
den Beta-Blockern ein anderer als bei Verapamil.
Es wird empfohlen, eine gewisse Zeitspanne zwischen
em Absetzen von Verapamil un cﬁem Beginn der
Therapie mit Celiprolol oder umgekehrt einzuhalten.
Eine gleichzeitige Einnahme beider Arzneimittel wird
nicht empfohlen und sollte nur unter EKG-Uberwachung
erfolgen. Bei Patienten mit vorbestehenden Uber-
leitungsstdrungen sollte eine gleichzeitige Einnahme
vermieden werden.

——
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¢ Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ:
Eine intravendse Anwendung von Calciumantagonisten
(Wirkstoffe, die den Einstrom von Calciumionen verrin-
ern und dadurch u.a. die Herzarbeit und den
lutdruck senken) vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ
und Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stdrungen (z.B. Disopyramid, thinidin, Amiodaron)
sollte wéhrend der Therapie mit Celiprolol nicht erfol-
gen. Denn die gleichzeitige Anwendung kann zu einer
starken Erniedrigung des Blutdrucks und zu einem
Herzblock (atrioventrikuldren Block) fihren Lsiehe Ab-
schnitt 2.1 ,CELIP® 200 mg Filmtabletten dart nicht ein-
genommen werden”).
 Theophyllin ‘Asthmamiﬂel):
Celiprolol sollte Patienten, die Theophyllin erhalten, nicht
verordnet werden (siehe Abschnitt 2.1 ,CELIP® 200 mg
Filmtabletten darf nicht eingenommen werden”).
¢ Clonidin (Arzneimittel u.a. zur Behandlung des Blut-
hochdrucks):
Betablocker kdnnen eine iiberschieBende Reaktion (Blut-
hochdruck), die nach Absetzen von Clonidin auftreten
kann, verstarken (Rebound-Hypertonie). Wenn die bei-
den Arzneimittel gleichzeitig eingenommen werden,
sollte zuerst der Betablocker und mehrere Tage spdater
erst Clonidin abgesetzt werden.
* Monoaminoxidasehemmer (Anwendung z. B. als Psycho-
harmaka):
ie gleichzeitige Anwendung von Celiprolol und Mono-
aminoxidasehemmern (mit “Ausnahme von MAO-B-
Hemmern) kann sowohl die blutdrucksenkende Wir-
kung der Betablocker verstdrken als auch das Risiko
einer BluthochdruckKrise erhdhen.

Kombinationen, die mit Vorsicht eingesetzt werden sollten

¢ Klasse |- und Klasse Ill- Antiarrhythmika (bestimmte
Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stdrungen):

Bei Verordnung von Betablockern zusammen mit Anti-
arrhythmika der Klasse | (sog. Membranstabilisatoren
z.B. Disopyramid, Chinidin) und Antiarrhythmika der
Klasse IIIJZA B. Amiodaron) ist Vorsicht geboten, da dies
zu erniedrigtem Blutdruck [Hypotonie?, verlangsamter
Herzschlagfolge (Bradykardie) oder Herzrhythmus-
stdrungen und/oder Herzschwdche (Herzinsuftizienz)
fihren kann.

Bestimmte Antiarrhythmika (Disopyramid, Chinidin,
Amiodaron, Sotalol) kénnen zu ?orsade de pointes
(Sonderform einer erhdhten Herzschlagfolge bis hin
zum Kammerflimmern) fihren. Aus diesem Grund ist
eine EKG-Uberwachung erforderlich. Bei Vorliegen
von Torsade de pointes ist die Einnahme von Anti-
arrhythmika nicht empfehlenswert.

. dNifecl.;Jipin (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-

ruck):
Die gleichzeitige Anwendung von Nifedipin kann zu
einem starken glurdruckobfol fihren.

® Reserpin, Alphamethyldopa, Guanfacin, Clonidin (Mittel

zur symptomatischen Behandlung von Bluthochdruck)
oder Digitalisglykosiden (Arzneimittel zur Erhdhung
der Herz%ro 1):
Die gleichzeitige Anwendung von Celiprolol und
Reserpin, Alphamethyldopa, Guanfacin, Clonidin oder
Digitalisglykosiden kann' zu einer ibermafigen Sen-
kung_der Herzschlagfolge oder zu einer Verlangerung
der Uberleitungszeit von den Vorhdfen in die Herz-
ammern fihren.

* Antihypertensiva éMih‘eI egen Bluthochdruck):
Celiprolol kann die Wirkung von gleichzeitig einge-
nommenen Antihypertensiva verstarken.

® Insulin oder orale Antidiabetika (Tabletten zur Behand-
lung der Zuckerkrunkhei:}:
Die gleichzeitige Anwendung von Celiprolol und Insulin
oder oralen Antidiabetika kann die blutzuckersenkende
Wirkung verstérken. Die Symptome einer Unterzuckerung
(erhohte Herzschlagfolge) kénnen (durch die beta-
rezeptorblockierende V\?irkung von Celiprolol) verdeckt
werden (siehe Abschnitt 2.2, Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von CELIP® 200 mg Filmtabletten ist
erforderlich”). Daher wird eine regelméBige Kontrolle
der Blutzuckerwerte empfohlen.

Narkosemittel (Andisthetika):

Die gleichzeitige Anwendung von Narkosemittel und

Celiprolol verringert die Reflextachykardie und erhéht

das Risiko eines Blutdruckabfalls (Hypotonie). Daher

sollte der Narkosearzt informiert werden, bevor Andsthe-
tika angewendet werden. Es sollte bevorzugt ein Narkose-
mittel mit der geringsten negativ inotropen Wirkung
eingesetzt werden ?siehe Agschnin 2.2 ,Besondere

Vorsicht bei der Einnahme von CELIP® 200 mg Film-

tabletten ist erforderlich”).

Adrenalin, Noradrenalin oder andere Stoffe aus dieser

Klasse (Sympathomimetikal):

Die gleicKzeitige Anwendung von Celiprolol und Adre-

nalin, Noradrenalin oder anderen Sympathomimetika

(z.B. solchen, die in Hustenmitteln oder Nasen- und

Augentropfen enthalten sind) kann zum Anstieg des

Blutdrucks fihren.

GefaBerweiternde Arzneistoffe, bestimmte Arzneimittel

zur Behandlung von Depressionen, Barbiturate, Pheno-

thiazine und andere Antidepressiva:

Die gleichzeitige Anwendung von gefdBerweiternden

Arzneistoffen (\%sodilatotoren), bestimmten Arzneimitteln

zur Behandlung von Depressionen (frizyklische Anti-

depressiva), Barbituraten (u. a. Anwendung als Schlaf-
mittel), Phenothiazinen (bestimmte Substanzklasse ent-
halten in Arzneimitteln zur Behandlung von Psychosen,

Allergien, Ubelkeit und Erbrechen ung in Beruhigungs-

mitteln) und anderen Arzneimitteln zur Behandlung von

Depressionen (Antide ressiva' kann die blutdrucksen-

kende Wirkung von Celiprolol verstarken.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von CELIP®200 mg Filmtabletten zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrdnken:

Untersuchungen haben gezeigt, dass die Wirkung (Bio-
verfi barkeiﬂ von Celiprolol bei gleichzeitiger Nahrungs-
aufnahme erniedrigt ist, daher sollten Sie Celiprolol nicht
gleichzeitig mit Nahrung einnehmen.

Alkohol kann die blutdrucksenkende Wirkung von Celi-
prolol verstérken.

Wie ist CELIP® 200 mg Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie CELIP® 200 mg Filmtabletten immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Art der Anwendung: Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten morgens niichtern minde-
stens 1 Stunde vor oder 2 Stunden nach dem Friihstiick
mit einem Glas Trinkwasser ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche

Dosis:

« Erwachsene: Die Initialdosis betréigt einmal téiglich 200 mg
Celiprolol entsprechend 1 Filmtablette CEﬁP 200 mg.
Bei unzureichendem Ansprechen (d.h. der Blutdruck
wird nicht ausreichend gesenkt) kann die Dosis nach
2- bis 4-wéchiger Behandlung mit der Initialdosis auf
bis zu 400 mg einmal taglich erhdht werden.

Es kann mehrere Wochen dauern, bis die blutdrucksen-
kende Wirkung von Celiprolol vollsténdig einsetzt. Fiir
die Dauer der Behandlung gibt es keine zeitliche
Begrenzung. Die Behandlungsdauer héngt von der Art
ung dem Schweregrad der Krankheit ab.

Die Therapie mit Celiprolol sollte nicht abrupt abge-
setzt, sondpern allmdhlich ausgeschlichen werden (d. h.
Uber einen Zeitraum von 7-10 Tagen), da ein abruptes
Absetzen der Therapie zu einer akuten Verschlechte-
rung des Zustands des Patienten fihren kann.

Altere Patienten: Dosierung siehe Erwachsene.

Dosierung bei eingeschrdnkter Nierenfunktion: Die
Celiprolol-Dosis sollte bei Patienten mit méBiger bis
mittelschwer eingeschrénkter Nierenfunktion (Kreatinin-
Clearance von 15-40 ml/Minute) halbiert werden. Bei
schwer bis sehr schwer eingeschrdnkter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance unter 15 ml/ Minute) sollte Celi-
prolol nicht eingenommen werden.

Dosierung bei eingeschrénkter Leberfunktion: Patienten
mit eingeschrdnkter Leberfunktion sollten nach Beginn
der Behandlung ebenfalls sorgféltig iberwacht werden
und es sollte eine reduzierte Dosis in Erwdgung gezogen
werden.

o
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« Kinder: Die Behandlung von Kindern wird nicht emp-
ohlen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn

Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von CELIP®

200 mg Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groere Menge CELIP®200 mg Filmtablet-
ten eingenommen haben, als Sie sollten:

Es liegen keine Daten zu Uberdosierungen beim Men-
schen vor.

Bei beabsichtigter oder versehentlicher Uberdosierun

sollten Sie umgehend einen Arzt aufsuchen. Dieser wir

eine den Beschwerden angepasste und unterstitzende
Behandlung durchfihren.

Im Falle einer stark erniedrigten Herzschlagfolge ﬁaus e
prdgte Bradykardie) wird unverziiglich Atropinsulfat bis
zu einer Gesamtdosis von 2 mg intravends angewendet
werden. Ein unzureichendes Ansprechen ~auf die
Behandlung erfordert die intravenése Anwendung eines
Glukagon-Bolus von 10 mg. Falls erforderlich, kann an-
schlieBend je nach Ansprechen ein weiterer derartiger
Bolus oder eine infravendse Glukagon-Infusion mit einer
Dosierung von 1-10 mg/h angewendet werden. Bei
mongelngem Ansprechen oder Nichtverfigbarkeit von
Glukagon wird eine langsame intravendse Infusion von
Isoprenalin unter engmaschiger Uberwachung der
Herzfunktion empfohlen. Bei nicht zu beeinflussender
(refraktdrer) Bradykardie oder Herzblock sollte eine
Schrittmachertherapie in Erwdgung gezogen werden.
Bei GbermaBiger Bﬁ)utdrucksenkung ?Hypotonie) sollte mit
intravendsen Katecholaminen wie Dopamin und Dobuta-
min behandelt werden.

Wenn Sie eine Einnahme von CELIP®200 mg Filmtabletten
vergessen haben:

Sollten Sie die Einnahme vergessen haben, nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie bitte die
Einnahme von CELIP® 200 mg Filmiabletten wie verord-
net fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit CELIP® 200 mg
Filmtabletten abgebrochen wird:

Setzen Sie die Behandlung nicht eigenméichtig ab, da Ihr
Blutdruck sonst wieder ansteigen kann.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch CELIP® 200 mg Film-
tabletten unerwiinschte Wirkungen, sogenannte Neben-
wirkungen, verursachen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Héufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr héufig: Mehr als 1 von 10 Behandelten
Héufig:

Weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: Weniger als 1 von 100, aber mehr als
1von 1000 Behandelten

Weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1von 10000 Behandelten

Sehr selten: Weniger als 1 von 10000 Behandelten
einschlieBlich Einzelfélle

Selten:

Nebenwirkungen

Gelegentlich kann es zu Nebenwirkungen kommen, die
in der Regel leicht und voriibergehend sind. Folgende
Nebenwirkungen wurden wéhrend der Therapie mit
Celiprolol und anderen Betablockern beobachtet:

« Stérungen des Immunsystems: Selten wurde ein Anstieg
der antinuklegren Antikdrper (ANA) beobachtet, des-
sen klinische Bedeutung jedoch unklar ist.
Stoffwechselstdrungen: Eine bisher nicht in Erscheinung
fetretene (latente)  Zuckerkrankheit kann erkennbar

manifest) werden und eine bereits bestehende Zucker-
rankheit (manifester Diabetes mellitus) kann sich ver-
schlechtern.
Betablocker kdnnen die Symptome (insbesondere
schnellere Herzschlagfolge und Zittern) einer Unter-
zuckerung (Hypoglykdmie) oder einer Schilddrisen-
berfunktion (Thyreotoxikose) verschleiern.
Wirkungen auf die Psyche: Selten wurden Depressionen
beobachtet. Sehr selten wurden Halluzinationen,
Psychosen beobachtet.
Stérungen des Nervensystems: Héufig wurden Kopf-
schmerzen und Schwindel, Schléfri ?(eit, Alptréume
und Schlafstdrungen, Zittern und Kaéltegefiihle in den
Gliedmafen beobachtet.
Selten traten Missempfindungen wie Kribbeln und
Taubheitsgefihl in den GliedmaBen (Pardsthesien), sehr
selten Verwirrtheit auf.
Augenleiden: Sehr selten traten Sehstorungen, trockene
Augen mit vermindertem Tréinenfluss (zu_beriicksichti-
gen, wenn der Patient Kontaktlinsen tragt) auf.
Funktionsstérungen des Ohrs und des Innenohrs: Selten
wurde Gber Ohrgerdusche (Tinnitus) berichtet.
Funktionsstérungen des Herzens: Héufig wurden Herz-
klopfen, eine starke Verminderung der Herzfrequenz
(Bradykardie), ausgepragte Blutdrucksenkung, und/oder
Beschwerden, die durch Blutdruckabfall beim Wechsel
der Kérperlage vom Liegen oder Sitzen zum Stehen
bedingt sind (orthostatische Regulationsstérungen)
berichtet. .
Selten wurden Uberleitungsstérungen von den Vorhafen
zu den Herzkammern, Verstarkung einer Herzmuskel-
schwache (Herzinsuffizienz) mit Wasseransammlungen
im Gewebe (peripheren Odemen) und/oder Atemnot
bei Anstrengung (Belastungsdyspnoe) sowie GeféfBver-
engungen an Finger und Zehen (Raynaud-Phénomen),
Zunahme der Symptome bei Patienfen mit peripheren
Durchblutungsstorungen (bei bestehender é)loudicaﬁo
intermittens, bei Patienten, die am Raynaud-Syndrom
leiden) beobachtet. R
Atembeschwerden: Selten traten aufgrund von Uber-
empfindlichkeitsreaktionen Lungenentzindungen (Hyﬁer—
sensitivittspneumonie), eine Verkrampfung der Bronchial-
muskulatur (Bronchospasmen), Stérungen der Atmung
(asthmatische Dyspnoe), insbesondere bei Patienten mit
Bronchialasthma oder asthmatischen Beschwerden in
der Vorgeschichte, auf. )
Magen-Darm-Beschwerden: Hdufig kénnen Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen und Bauchbeschwerden
auftreten. Selten trat Durchfall oder Verstopfung auf.
Funktionsstérungen der Haut und des Unterhautzell-
ewebes: Selten wurden allergische Hautreaktionen
2. B. Jucken, Rétung, Hautauschlag [Exanthem], Juckreiz,
Nesselsucht [Urtikaria], kleinfleckige Kapillarblutungen
[Purpura]) beobachtet.
Sehr selten kdnnen Betablocker in Einzelféllen eine
Schuppenflechte (Psoriasis) ausldsen, die Symptome die-
ser Erkrankung verschlechtern oder zu Schuppenflechte-
&hnlichen (psoriasiforme) Hautausschlégen Ei)jhren.
Funktionsstérungen des Bewegungsapparats: Héufig
traten Muskelkrampfe, selten Muskelschwdche auf.
Funktionsstérungen der Fortpflanzungsorgane: Selten
wurden Potenzstdrungen berichtet.
« Allgemeine Nebenwirkungen: Héufig trat Miidigkeit auf.

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen

Beim Auftrefen von Nebenwirkungen informieren Sie bitte
lhren Arzt, damit er Uber das weitere Vorgehen entschei-
den kann.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgetihrt sind.

Wie ist CELIP® 200 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung aufgedruckt.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Im Originalbehaltnis aufbewahren.

Stand der Information: Juli 2003

150 x 450 mm
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OnkopOSId Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Wirkstoff: Etoposid 20 mg/ml

93.130.818-A

Onkoworks

Gesellschalt zur Herstellung und Vertieb
onkologischer Spezialprparate mbH

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese das selbe Krankheitsbild haben wie Sie.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Onkoposid®, Infusionslésung und wofiir wird es angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

oorLON

. Weitere Angaben

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthélt 20 mg
Etoposid.

1 Durchstechflasche mit 5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung enthalt 100 mg Etoposid.

1 Durchstechflasche mit 10 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung enthalt 200 mg Etoposid.

1 Durchstechflasche mit 20 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung enthélt 400 mg Etoposid.

1 Durchstechflasche mit 256 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung enthalt 500 mg Etoposid.

1 Durchstechflasche mit 50 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung enthalt 1.000 mg Etoposid.

Sonstige Bestandteile:
Citronensdure, Polysorbat 80, Macrogol 300, Ethanol 100 % (V/V),
Stickstoff (Schutzgas).

Darreichungsform und Inhalt (PackungsgroBen)

Originalpackung mit 1 N1, 5 (Blindelpackung) N1 bzw. 10 (Bunde-
Ipackung) N2 Durchstechflasche(n) zu je 100 mg / 5 ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung.

Originalpackung mit 1 N1, 5 (BUndelpackung) N1 bzw. 10 (Bunde-
Ipackung) N2 Durchstechflasche(n) zu je 200 mg / 10 ml Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung.

Originalpackung mit 1 N1, 5 (Blindelpackung) N1 bzw. 10 (Blindel-
packung) N2 Durchstechflasche(n) zu je 400 mg /20 ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung.

Originalpackung mit 1 N1, 5 (Blindelpackung) N1 bzw. 10 (Blindel-
packung) N2 Durchstechflasche(n) zu je 500 mg /25 ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung.

Originalpackung mit 1 N1, 5 (Blindelpackung) N1 bzw. 10 (Blndel-
packung) N2 Durchstechflasche(n) zu je 1.000 mg / 50 ml Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionsldsung.

1. WAS IST ONKOPOSID®, INFUSIONSLOSUNG UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise
Antitumormittel

1.

-

1.2 Pharmazeutischer Unternehmer
Onkoworks Gesellschaft zur Herstellung und
Vertrieb onkologischer Spezialpraparate mbH
Rablstr. 24
81669 Miinchen
Tel.: 089/453647-77
Fax.: 089/ 453647-87

hergestellt von:

Teva Pharma B.V. Pharmachemie BV
Industrieweg 23 Swensweg 5

NL - 3640 AE Mijdrecht NL-2031 GA Haarlem
Niederlande Niederlande

Tel.: 0031/ (0)297 / 29 02-90 Tel: 0031/(0)23 /5147 147
Fax: 0031 /(0)297 / 29 02-99 Fax: 0031/(0)23/5 147 130

1.3 Onkoposid® wird angewendet bei:

Onkoposid® ist angezeigt bei der Behandlung von:

— Hodentumoren in Kombination mit anderen chemotherapeuti-
schen Mitteln;

- kleinzelligem Bronchialkarzinom in Kombination mit anderen che-
motherapeutischen Mitteln;

— monoblastischer Leukdmie (AML M5) und akuter myelomonobla-
stischer Leukémie (AML M4), wenn die Standardtherapie versagt
(in Kombination mit anderen chemotherapeutischen Mitteln).

2. WAS MUSSEN SIE_VOR DER EINNAHME VON ONKOPO-

SID®, INFUSIONSLOSUNG BEACHTEN?

Onkoposid® darf nicht eingenommen werden

Wann darf Onkoposid® nicht anwendet werden?

Onkoposid® darf nicht angewendet werden

~ bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Etoposid,
Podophyllotoxin,  Podophyllotoxin-Derivate  und ~ andere
Bestandteile der Zubereitung;

- bei Schwangerschaft, Verdacht auf Schwangerschaft und
wahrend der Stillzeit;

- sowie bei schweren Leber- und/oder Nierenschéden.

Onkoposid® sollte nach Méglichkeit nicht angewendet werden bei

Herzinfarkt-Gefahr und verringerter Knochenmarkreserve.

Therapiekurse mit Onkoposid® soliten im allgemeinen nur bei nor-

maler Funktion von Leber und Nieren durchgeflhrt werden. Bei

gestorter Funktion von Leber oder Nieren solite nur dann mit Onko-

posid® behandelt werden, wenn die Stérung auf das maligne

Grundleiden zurlickzuflhren ist.

AuBerdem soliten die Therapiekurse mit Onkoposid® nur bei normaler

Funktion des peripheren Nervensystems durchgefiihrt werden.

Kommt es infolge der antineoplastischen Therapie zu einer Leuko-

und/oder Thrombopenie, sollte eine weitere Behandlung mit

Onkoposid® erst nach Erholung des Blutbildes (Leukozyten >

4.000/ul, Thrombozyten > 100.000/ul) durchgeflihrt werden.

Bei einem mdglichen Auftreten von anaphylaktoiden Reaktionen

mit Schittelfrost, Fieber, Tachykardie, Bronchospasmus, Dyspnoe

und Blutdruckabfall ist die Infusion sofort abzusetzen und

Sympathomimetika, Kortikosteroide, Antihistaminika oder Plasma-

ersatzmittel zu verabreichen.

Es muB sichergestellt sein, daB eine schwere Infektion und/oder

Blutungsepisode rasch und wirksam behandelt werden kann.

Bestehende Infektionen soliten vor Beginn einer Therapie mit

Onkoposid® behandelt werden.

2.

-

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Onkoposid® ist
erforderlich

a) Kinder
Was ist bei Kindern zu berticksichtigen?

Sicherheit und Wirksamkeit von Etoposid bei Kindern sind nicht
erwiesen.

b) Schwangerschaft und Stillzeit

Was mufB in Schwangerschaft und Stillzeit beachtet werden?
Etoposid kann erbgutschadigend wirken und die Entwicklung eines
Embryos beeintréchtigen. Etoposid sollte nicht wahrend der
Schwangerschaft angewendet werden. Bei vitaler Indikation zur
Behandlung einer schwangeren Patientin sollte eine medizinische
Beratung Uber das mit der Behandlung verbundene Risiko von
schédigenden Wirkungen fur das Kind erfolgen.

Tritt wéhrend der Behandlung eine Schwangerschaft ein, so ist die
Moglichkeit einer genetischen Beratung zu nutzen. Etoposid geht
in die Muttermilch Uber. Wahrend der Behandlung darf nicht gestillt
werden.

Etoposid kann erbgutschadigend wirken. Mé&nnern, die mit Etoposid
behandelt werden, wird daher empfohlen, wahrend der
Behandlung und bis zu 6 Monate danach kein Kind zu zeugen und
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. Was miissen Sie vor der Anwendung von Onkoposid®, Infusionslésung beachten?
. Wie ist Onkoposid®, Infusionslésung anzuwenden?

. Wie ist Onkoposid®, Infusionslésung aufzubewahren?

sich vor Therapiebeginn wegen der Mdglichkeit einer irreversiblen
Infertilitdt durch die Therapie mit Etoposid Uber eine
Spermakonservierung beraten zu lassen.

Was ist bei Patienten im geschlechtsreifen Alter zu bertcksichti-
gen?

Patienten im geschlechtsreifen Alter sollte wahrend und bis zu 3
Monaten nach Beendigung der Chemotherapie zu kontrazeptiven
MaBnahmen bzw. Abstinenz geraten werden.

c) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei der Behandiung mit Onkoposid® kann es zu Ubelkeit und
Erbrechen sowie akuten Uberempfindlichkeitsreaktionen —mit
Blutdruckabfall kommen und damit indirekt zu einer Beeintrachti-
gung der Fahrtuchtigkeit und der Bedienung von Maschinen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Onkoposid® und wie beginflusst Onkoposid® die Wirkung von ande-
ren Arzneimitteln?

Durch zusétzliche Verabreichung von knochenmarkshemmend wir-
kenden Substanzen - wie z. B. N-Lost, Cyclophosphamid, BCNU,
CCNU, 5-FU, Vinblastin, Adriamycin, Cisplatin u.a. — kann die
Wirkung von Onkoposid® und/oder der zusétzlich verordneten
Medikamente auf das Knochenmark verstérkt werden.

In-vitro betragt die Plasmaproteinbindung 97 %. Phenylbutazon,
Natriumsalicylat und Acetylsalicylsdure kénnen Etoposid aus der
Plasmaproteinbindung verdrangen.

Etoposid kann Cumarine (Warfarin) aus ihrer EiweiBbindung ver-
drangen und damit die antikoagulative Wirkung verstérken
(Einzelfallbericht).

Zwischen Anthracyclinen und Etoposid wurden experimentell gesi-
cherte Kreuzresistenzen beobachtet.

Aufgrund der Suppression der kdrpereigenen Abwehrmechanismen
durch eine Etoposid-Therapie kann die Immunantwort auf eine
Impfung mit abgetdteten Viren herabgesetzt sein. Der zeitliche
Abstand, der zwischen dem Absetzen der Therapie und der
Wiederherstellung der Fahigkeit des Patienten liegt, eine angemes-
sene Immunantwort zu geben, hdngt von der Intensitat und der Art
der Immunsuppression ab — der die Unterdriickung des Immun-
systems verursachenden Medikation, der zugrundeliegenden
Krankheit und anderen Faktoren. Erwartet werden Zeitrdume von 3
Monaten bis zu einem Jahr.

Aufgrund der Suppression der kérpereigenen Abwehrmecha-
nismen durch eine Etoposid-Therapie kann bei gleichzeitiger Gabe
von Lebend-Virus-Vakzinen eine Potenzierung der Vakzine-Virus-
Replikation auftreten. Dadurch kénnen die Nebenwirkungen der
Vakzine erhéht und/oder kann die Immunantwort des Patienten
verringert werden. Eine Immunisierung dieser Patienten sollte nur
mit groBer Vorsicht nach der sorgféltigen Prifung des hamatologi-
schen Status des Patienten erfolgen und nur mit dem Wissen und
der Zustimmung des Arztes, der fir die Etoposid-Therapie
verantwortlich ist. Der zeitliche Abstand, der zwischen dem
Absetzen der Therapie und der Wiederherstellung der Fahigkeit
des Patienten liegt, eine angemessene Immunantwort zu geben,
hangt von der Intensitét und der Art der Immunsuppression ab —
der die Unterdriickung des Immunsystems verursachenden Medi-
kation, der zugrundeliegenden Krankheit und anderen Faktoren.
Erwartet werden Zeitrdume von 3 Monaten bis zu einem Jahr.
Patienten mit Leukdmie im Stadium der Remission sollten minde-
stens bis 3 Monate nach ihrer letzten Chemotherapie keine
Lebend-Virus-Vakzine erhalten. Weiterhin solite bei Personen, die
in engem Kontakt mit den Patienten stehen, besonders bei
Familienmitgliedern, eine orale Immunisierung mit Polio-Virus-
Impfstoff verschoben werden.

Es ist zu beachten, daB3 diese Angaben auch fiir vor kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten kénnen.

WIE IST ONKOPOSID®, INFUSIONSLOSUNG ANZUWEN-
DEN?

Art der Anwendung

Art der Anwendung:

Onkoposid® wird als intravendse Infusion Uber 0,5 — 2 Std. nach
vorgeschriebener Verdinnung angewendet. Eine schnelle i.v.-
Infusion ist unbedingt zu vermeiden.

Andere Anwendungen sind zu vermeiden. Um eine extravasale
Verabreichung von Onkoposid® zu vermeiden, erscheint es emp-
fehlenswert, vor der Infusion von Onkoposid® die Venengangigkeit
durch Verabreichung von 5 bis 10 ml physiologischer Kochsalz-
[6sung zu gewahrleisten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die (ibliche
Dosierung

Onkoposid® sollte langsam als intravendse Infusion verabreicht
werden, um eine hypotensive Reaktion zu vermeiden.

Onkoposid® wird in folgender Dosierung verabreicht:

Taglich 50 - 100 mg Etoposid/m? Kérperoberflache an den Tagen
1 bis 5 oder 120 - 150 mg Etoposid/m? Kérperoberflache an den
Tagen 1,3 und 5.

Beim refraktdren Hodenkarzinom reicht die Ubliche Dosis in der
Kombinationschemotherapie von 50 bis 100 mg Etoposid/m?/Tag
an den Tagen 1 bis 5 bis zu 100 mg Etoposid/m?Tag an den
Tagen 1,3 und 5.

Beim kleinzelligen Bronchialkarzinom reicht die tbliche Dosis in der
Kombinationschemotherapie von 35 mg Etoposid/m?/Tag an den
Tagen 1 bis 4 bis zu 50 mg Etoposid/m?*/Tag an den Tagen 1 bis 5.
Das Therapieintervall betrégt in Abhéngigkeit von der Erholung der
hamatologischen Parameter (Leukozyten, Thrombozyten) 3 bis 4
Wochen (siehe unter Gegenanzeigen).

Die exakte Dosierung im Rahmen einer Polychemotherapie ist
Behandlungsprotokollen zu entnehmen, die sich in der Therapie
der jeweiligen Erkrankung als wirksam erwiesen haben.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrénkter Leber- und/oder
Nierenfunktion:

Die Auswirkung einer eingeschrankten Nieren- und/oder
Leberfunktion auf die Elimination von Etoposid konnte bisher nicht
volistandig geklart werden. Da ca. 1/3 des Wirkstoffs unverandert
mit dem Urin ausgeschieden wird, kann eine Dosisreduktion bei
Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion erforderlich sein.

Die Dosisreduktion sollte sich nach der glomeruldren Filtrationsrate
richten. Eine gebréuchliche Empfehlung ist eine Dosisreduktion um 25 %
bei einer glomeruldren Filtrationsrate zwischen 10 und 50 ml/min. und
um 50 % bei einer glomeruléren Filtrationsrate unter 10 ml/min.

Da Etoposid auch Uber die Leber eliminiert wird, kann eine
Dosisreduktion bei Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion
erforderlich sein. Eine gebrduchliche Empfehlung ist eine
Dosisreduktion um 50 % bei Bilirubinwerten zwischen 1,5 und 3,0
mg % oder Werten der SGOT zwischen 60 und 180 IU/1.

Art und Dauer der Anwendung

Onkoposid® sollte nur von Arzten, die in der Tumortherapie erfah-
ren sind, angewendet werden.

Beim Umgang mit Onkoposid® sollten — wie bei allen zytotoxisch
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wirksamen Substanzen - entsprechende VorsichtsmaBnahmen
beachtet werden. Das Merkblatt ,Sichere Handhabung
von Zytostatika“ der Berufsgenossenschaft fir Gesundheitsdienst
und Wohlfahrtspflege ist zu beachten.

Das Préparat soll grundsétzlich nicht mit anderen Parenteralia — mit
Ausnahme von isotonischer  Kochsalziésung und 5 %iger
Glukoseldsung — vermischt werden.

Vor Verabreichung wird die flr den Patienten individuell berechnete
Dosis von Onkoposid® mit physiologischer Kochsalzldsung oder
5 %iger Glukoseldsung zu 0,2 mg/ml oder 0,4 mg/ml verdinnt.
Onkoposid® darf nicht mit gepufferten Losungen mit einem pH > 8
verdinnt werden, da es in diesem Milieu ausfallt. Starker konzen-
trierte Ldsungen durfen wegen der Gefahr von Ausféllungen nicht
verwendet werden. Bei einer Etoposid-Konzentration von 0,4
mg/ml kdnnen derartige Ausféllungen auch im Infusionsbesteck
auftreten, wenn eine peristaltisch arbeitende Infusionspumpe ver-
wendet wird.

Chemisch-physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Lésungen
bei Raumtemperatur:

Siehe Tabelle. Nur klare Ldsungen verwenden. Tribe Losungen
sind zu verwerfen.

Verdiinnungs- | Etoposid-Konzen- | Verdiinnungsverhaltnis Onkoposid®und | Verwendbar-
mittel tration mg/ml Verdiinnungsmittel ad ..... ml (Beispiel) | keitin Stunden
0,9%ige Koch- | 04 mg/ml 5 mlOnkoposid® + 12
salzlosung 0,9 %ige Kochsalzidsung ad 250 ml
0,2mg/ml 5ml Onkoposid® + 12
0,9%ige Kochsalzisung ad 500 ml
59%ige Glukose- | 0,4 mg/ml 5ml Onkoposid® + 12
[dsung 5%ige Glukoselosung ad 250 ml
0,2mg/ml 5 mlOnkoposid® + 12
5%ige Glukoselosung ad 500 ml

-

Hinweis: Unverdinnte Onkoposid®-Ldsung darf nicht in Bertihrung
kommen mit Gegenstdnden (Spritze, Infusionsbesteck) aus
Kunststoff auf Acrylbasis oder aus einem Polymer aus Acrylnitril,
Butadien und Styrol, weil diese brechen bzw. undicht werden kén-
nen. Bei verdunnten Losungen wurde dies nicht beobachtet.

Die Anwendung ist streng nach Vorschrift durchzufuhren.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Therapie bestimmt der behandelnde Arzt unter
Berlcksichtigung des Krankheitsbildes, des angewendeten
Therapieprotokolls und der individuellen Therapiesituation. Bei
Nichtansprechen des Tumors, progressiver Erkrankung und/oder
beim Auftreten nicht mehr tolerierbarer Nebenwirkungen sollte
Onkoposid® abgesetzt werden.

Die Anwendung von Onkoposid® erfolgt in sogenannten
Therapiekursen. Zwischen dem letzten Tag eines Therapiekurses
und dem ersten eines neuen Therapiekurses sollten, je nach Thera-
pieschema, behandlungsfreie Intervalle eingeschoben werden, bis
sich das Blutbild erholt hat.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Welche VorsichtsmaBnahmen missen beachtet werden?
Onkoposid® darf bei der Verabreichung nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Beim Umgang mit Onkoposid® sollten — wie bei allen zytotoxisch
wirksamen Substanzen - entsprechende VorsichtsmaBnahmen
beachtet werden. Das Merkblatt der Berufsgenossenschaft fur
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege ist zu beachten.

Patienten, die mit Etoposid behandelt werden, missen sowohl
wahrend, als auch nach der Therapie hinsichtlich Myelosuppression
haufig beobachtet werden. Dosislimitierende Knochenmarksuppres-
sion ist die bedeutendste toxische Wirkung, die mit der Anwendung
von Etoposid verbunden ist. Die hdmatologischen Parameter
(Leukozyten, Granulozyten, Hamoglobin, Thrombozyten) sollten vor
Therapiebeginn kontrolliert und im Verlauf der Therapie vor jeder
nachfolgenden Dosis Uberwacht werden.

Onkoposid® darf nicht mit gepufferten Lésungen mit einem pH > 8
verdlnnt werden, da es in diesem Milieu ausfallt.

Onkoposid® darf nicht intrapleural, intraperitoneal, intralumbal oder
intrathekal verabreicht werden.

Onkoposid®, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung ent-
halt 30 Vol.-% Alkohol. Bei genauer Beachtung der
Dosierungsanleitung werden bei jeder Infusion einem Patienten mit
1,6 m? Kdrperoberflache bis zu 2,9 g Alkohol (entspricht dem
Gehalt von etwa 12 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung) zugefuhrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a.
bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Hirnkranken oder
Hirngeschédigten sowie fur Kinder. Die Wirkung anderer
Arzneimittel kann beeintréchtigt oder verstérkt werden.

Vor Therapiebeginn, wahrend der Therapie und vor jedem
Behandlungskursus sollten das Blutbild (Leukozyten, Thrombo-
zyten und H&moglobin), die Leber- und Nierenfunktionen UberprUft
und die neurologischen Funktionen untersucht werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Onkoposid®,
Infusionslésung angewendet haben, als Sie sollten
Uberdosierung kann eine schwere Myelosuppression innerhalb von
1 bis 2 Wochen verursachen. Ein spezifisches Antidot steht nicht
zur Verfugung.

Hinweis: Gesamtdosen von 2,4 - 3,5 g Etoposid/m? Kdrperober-
flache, die Uber 3 Tage verteilt i.v. verabreicht wurden, haben zu
Mukositis und Myelotoxizitat geflinrt.

Metabolische Azidose und schwere Lebertoxizitdt wurden bei
Patienten beobachtet, die hdhere Etoposid-Dosen erhalten haben
als empfohlen.

Leber- und Nierenfunktion sollten nach Intoxikation 3 — 4 Wochen
lang wegen der Gefahr einer verspateten Toxizitdt streng Uber-
wacht werden.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ublicherweise fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 von 10 Behandelten
Héufig: Mehr als 1 von 100 Behadelten
Gelegentlich: Mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Selten: Mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: 1 oder weniger als 1 von 10.000 Behandelten
berichtet, einschlieBlich Einzelfalle

Nebenwirkungen

Blutbildendes System, Blut:

Die wichtigste und dosislimitierende Nebenwirkung ist die reversi-
ble Knochenmarkshemmung, deren Schweregrad dosisabhangig
ist. Der Tiefstwert der Leukozyten wurde nach 7 bis 14 Tagen, der
Thrombozyten nach 9 bis 16 Tagen erreicht. Ein Hdmoglobinabfall
wird bei ca. 40 % der Patienten beobachtet.

Haufigkeit der hdmatopoetischen Nebenwirkungen:

Leukozytopenie: < 4.000/ul 60-91%
< 1.000/ul 7-17%
Thrombozytopenie: < 100.000/ul 28-41%
< 50.000/l 4-20%
Anédmie: <33%

Nach etwa 20 Tagen hat sich das Blutbild im allgemeinen wieder
normalisiert. Die Etoposid-Wirkung auf das Knochenmark ist nicht
kumulativ.

Eine schwerwiegende Knochenmarkshemmung kann Infektionen
oder Blutungen nach sich ziehen.

Bei einer Thrombozytenzahl unter 50.000/ul oder einer Anzahl der
Neutrophilen unter 500/ul ist vorlibergehendes Aussetzen der
Therapie bis zur Erhdhung der Blutwerte erforderlich.

In Einzelfallen wurde Uber das Auftreten einer akuten Leuké&mie als
Spatfolge nach einer Behandlung mit Etoposid, insbesondere in
Kombination mit anderen antineoplastisch wirksamen Medika-
menten, berichtet.

Verdauungstrakt:

Ubelkeit und Erbrechen treten mit einer Haufigkeit von 31 - 43 %
auf und konnen Ublicherweise durch antiemetische Behandlung
kontrolliert werden. Appetitlosigkeit wurde mit einer Haufigkeit von
10-13 % und Diarrhde mit einer Haufigkeit von 1-13 % beobach-
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tet. Mukositis, Bauchschmerzen (< 2 %), Verstopfung sowie Oso-
phagitis kénnen auftreten. Selten werden Schluckstdrungen beob-
achtet.

Entztndungen der Mundschleimhaut:
Eine Entziindung der Mundschleimhaut kann bei ca. 1-6 % der
Patienten auftreten; sie bedarf einer besonderen Mundhygiene.

Leber:

Leberfunktionsstérungen wurden mit einer Haufigkeit von 0-3 %
beobachtet. Hohe Dosen Etoposid kénnen einen Anstieg der
Serumwerte von Bilirubin, SGOT und alkalischer Phosphatase
bewirken.

Herz-Kreislauf:

Vortbergehender Blutdruckabfall wird gelegentlich nach schneller
i.v.-Gabe beobachtet. Dieser wird nicht mit kardiotoxischen
Wirkungen oder EKG-Veranderungen in Zusammenhang gebracht.
Diese Komplikation kann durch i.v.-Infusion Uber 30— 60 Minuten
weitgehend vermieden werden.

Herzrhythmusstérungen und ein Herzinfarkt wurden als Einzelfalle
beschrieben; der Zusammenhang mit Etoposid ist jedoch nicht
erwiesen.

Nervensystem:

Periphere Nervenerkrankungen, die mdglicherweise durch eine
Therapie mit Vincristinsulfat verschlimmert werden kénnen, wurden
mit einer Haufigkeit von 0,7 % und zentralnervdse Nebenwirkungen
(ErmUdung, Schiafrigkeit) mit einer Haufigkeit von 0— 3% beob-
achtet.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Uberempfindlichkeitsreaktionen mit  Schittelfrost,  Fieber,
Tachykardie, Bronchospasmus, Dyspnoe und Blutdruckabfall wur-
den mit einer Haufigkeit von 0,7 -2 % beobachtet. Bei derartigen
Reaktionen muB die Infusion sofort gestoppt werden und evtl.
zusétzlich mit Adrenalin, Kortikosteroiden, Antihistaminika oder
Volumenexpander therapiert werden. Anaphylaktoide Reaktionen
kdnnen bei der ersten i.v.-Verabreichung von Etoposid auftreten.
Es wurde Uber einen Fall von Bronchospasmus mit Todesfolge
berichtet.

Uber Apnoe mit spontan wieder einsetzender Atmung nach
Absetzen der Infusion wurde berichtet. Bei Kindern, die Infusionen
mit héherer Konzentration als empfohlen erhielten, wurden anaphy-
laktoide Reaktionen haufiger beobachtet. Es ist nicht erwiesen, dal3
die Konzentration oder Infusionsdauer eine Rolle spielt.
Anfallsweise Hautrétung, Gesichts- und Zungenddem, Husten,
Schwitzen, Zyanose, Laryngospasmus und Hypertonie wurden
ebenfalls beobachtet. Der Blutdruck normalisiert sich in der Regel
innerhalb weniger Stunden nach Beendigung der Infusion.
Onkoposid® enthélt Polysorbat 80. Bei Friihgeborenen wurde ein
lebensbedrohliches Syndrom mit Leber- und Nierenversagen,
Verschlechterung der Lungenfunktion, Thrombozytopenie und
Aszites mit der Anwendung eines injizierbaren Vitamin-E-
Produktes, das Polysorbat 80 enthélt, in Verbindung gebracht.

Haut:

Hautausschlag, Nesselsucht, Verfarbung der Haut (Pigmentierung)
und Juckreiz wurden beobachtet. Nach Strahlentherapie und
nachfolgender Behandlung mit Etoposid trat bei einem Patienten
im Bestrahlungsfeld eine entziindliche, juckende Hautrétung auf. In
der Fachliteratur wurden auBerdem zwei Félle von fieberhaften,
fleckig-blasigen  Hautausschlagen  (Stevens-Johnson-Syndrom)
beschrieben; der Zusammenhang mit Etoposid ist jedoch nicht
erwiesen.

Haarausfall:
Ein reversibler, manchmal vollstdndiger Haarausfall tritt mit einer
Haufigkeit bis zu 66 % auf.

Anstieg von Harnsdure im Blut:

Unter der Therapie mit Etoposid kann infolge eines raschen
Kernzerfalls ein Anstieg von Harnsdure im Blut auftreten, der durch
Gabe von Allopurinol behandelt werden kann. Dies ist besonders
bei Patienten mit Gicht in der Krankenvorgeschichte zu berlicksich-
tigen.

Lokale Vertrédglichkeit:

In seltenen Féllen wurde bei der Verabreichung von Etoposid als
i.v.-Bolusinjektion eine Phlebitis beobachtet. Diese Nebenwirkung
kann durch die i.v.-Infusion Gber 30-60 Minuten praktisch vermie-
den werden.

Nach  Extravasation traten gelegentlich
Weichteilgewebes  sowie  Entzindungen
Ulzerationen wurden nicht beobachtet.

Andere seltene Nebenwirkungen:

Ein vorlibergehender, zentral bedingter Sehverlust und Optikus-
neuritis, die allerdings nicht eindeutig auf das Arzneimittel zurlick-
geflhrt werden konnten, wurden selten beobachtet.

Weiterhin kdnnen verzdgerte Wundheilung und Zahnfleischbluten
auftreten.

Irritationen  des
auf;  allgemeine

GegenmaBnahmen

Therapie von Intoxikationen:

Die symptomatische Therapie sollte Transfusion der fehlenden
Blutbestanditeile, Infektionsprophylaxe und -therapie umfassen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt sind.

WIE IST ONKOPOSID®, INFUSIONSLOSUNG AUFZUBEWAH-
REN?

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf dem Etikett der
Durchstechflasche und der Faltschachtel aufgedruckt. Verwenden
Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Haltbarkeit nach Offnen des Behiltnisses:

Der Inhalt von Onkoposid®-Durchstechflaschen ist spatestens 72
Stunden nach Anbruch zu verwerfen.

Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen Lésung:
Die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen
Zubereitung  wurde bei einer Verdinnung mit 0,9 %iger
Natriumchlorididsung und 5 %iger Glukoselésung von 0,2 mg/ml
far 120 Stunden bzw. 0,4 mg/ml fir 24 Stunden jeweils bei
Raumtemperatur (+ 15 — + 25 °C) nachgewiesen.

Aus  mikrobiologischer ~ Sicht  sollte die  gebrauchsfertige
Zubereitung sofort verwendet werden, es sei denn, die Methode
der Rekonstitution des Verdiinnens schlieBt das Risiko einer mikro-
biellen Kontamination aus.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet
wird, ist der Anwender fur die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich.

Wann ist Onkoposid® auch vor Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwendbar?

Onkoposid® sollte nur als klare Ldsung verwendet werden. Trlibe
Lésungen sind zu verwerfen.

Wie ist Onkoposid® aufzubewahren?

Onkoposid® st vor Licht geschiitzt bei + 15 - + 25 °C aufzubewahren.
Hinweise zur Beseitigung des nicht verwendeten Arznei-
mittels:

Nicht verwendete Arzneimittelreste missen entsprechend den
jeweiligen Landesvorschriften zur Entsorgung von Altarzneimitteln
beseitigt werden.

WEITERE ANGABEN
Stand der Information: August 2006

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Dieses Arzneimittel ist verschreibungspflichtig.

93.130.818-A

150 x 420 mm |



\Viva Mexico!

aus dem Land der Mayas und Azteken.

Feine Kost aus aller Welt.

Garnelen in pikanter
Fenchelsauce

20 Garnelen
2 Fenchelknollen
1 Zwiebel
2 griine Pfefferonen
Petersilie
1 EL Maismehl
Olivenol, Salz, Peffer
1 Limone

Die Herzen und das Griin
der Fenchelknollen, die
Pfefferonen und die Zwie-
bel fein hacken und in
etwas Olivendl 15 Min.
dinsten. Dann mit der
Petersilie piirieren. Das
Maismehl in wenig kal-
tem Wasser verriihren und
das Piiree damit binden.
Nach Belieben Olivens|
dazugeben. Mit Salz und
Pfeffer abschmecken. Die
Garnelen in etwas Ol
kurz braten. Die Fenchel-
sauce nochmals erhitzen
und tber die Garnelen
geben. Mit Limonenschei-
ben garnieren.

Auberginensalat
mit Sardellen

1 Aubergine
4 Tomaten
12 Sardellen
2 EL Kapern
Salz, Pfeffer, Ol
Estragon
2 EL Rotweinessig

Die Aubergine in Schei-
ben schneiden und diese
in Ol auf beiden Seiten
kurz braten. Auf ein
Kiichentuch geben, um
das iiberschiissige Ol
aufzunehmen. Die Toma-
ten ebenfalls in Scheiben
schneiden und mit der
Aubergine auf Tellern an-
richten. Die Kapern und
Sardellen darauf vertei-
len. Den Essig mit etwas
Ol, Salz, Pfeffer und den
Blittern frischer Estragon-
zweige verriihren und
tiber den Salat geben.

So farbenfroh wie Mexiko

ist auch seine Kiiche
Farben sind unverzichtbare
Zutaten tirze fir
die Augen. Mexikaner
malen, wenn sie kochen
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Die Freiheit, erfolgreich zu investieren.

[Nehmen Sie lhre Anlageentscheidungen selbst in die Hand - wir zeigen lhnen den Weg.]

<« Bernecker




,Die Actien-Borse”
Anleger. Der wochentlich erscheinende 8-seitige Brief ist das

Die Actien-Borse

ist der Borsenbrief fliir den erfahrenen

Die Actien-Borse

Borsenbrief fiir Deutschland

Sehr geehrte Damen und Herren,
f alle Deutschen ist das Wort , Weichwahrung” ein Fremdwort. Seit 1948
Hartwahr der

objektive und verlassliche Werkzeug, das dem erfahrenen An-
leger bei der Flihrung eines erfolgreichen Portfolios zur Seite

2l

stole waren. Wei ageay etk
jedoch nicht kann.
‘wihrung fir Kapitalanlagen? Die aktuellen Listen der lau-
i " fendenEmpiehungen und
Man ki Abonnent im Intemet unter
bemederit,
mmg“l(mAlzﬂhﬂ).EmunNmbugm f, was Kiar st aber das Phi- e
FAVORITENLISTE
o O
Wier einer
inneren Wert, a«mmcmg«mn mm«mmmw«mﬁnm
Der werbung
9 geger
erarag Spemler
Beipil: Neve Kiute:
Die stolzen Franzosen starteten den Nouveau Franc Ende 1959 mit dem
ebenso stolzen Wechielkurs von 1 Franc = 1,35 D-Mark.Enen Tag vor der
Vi g
Versuchs der
Verkute:
Feienwohnung zu kaufen. e
per
on. Das kann sein, muss aber icht. Der Verflleiner Wahrung funktoniert  S1oPkrs

nachvolziehen. Mit Margaret Thatcher und 13 ahren Labour war die engii-
1975

heute dber 1,

genannten anderen.

e

milicmc\mMrzbwmkﬁnndahmdmn"ﬁmmrzo

St vl et e

Wetc).

Borsenbrief fiir US-High Tech-Aktien 2 1
Seh geehrte Borsianer!

18. Mai 2010

Der Gegenwind k
Anhbrung verschiedener Vertreter von Banken durch die Saatsanwaltchat den
‘Man firchtet, i
i %
‘worden, i etwas hinter den Enwartungen zurGckblieben. Dartber hinaus lasst die

europiischen Mitgledslinder nicht los.

geindent

e

‘spielsweise auch am letzten Freitag gemeldet worden sind:

e o s o Der Aprl brach- \/ b

st Aber auch die

4 @ Halbleiter
vertrauen, welches auf vorlaufiger Basis r den Mai gemeldet wurde. Emeut
stieq di 2, 3 Punkte it st das wichi @ software
hin hangt die US-Okonomie 2y knapp 759% vom Privatsekior ab. @ Computer
uhigen, Ohne @ Einzelhandel
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o
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Im Exgebnis; Der Bullenmarks wird fortgesetz, Tagen werden
immer mehr Markteiinchmer dos Geful bekommen, nichis verpassen zu wollen.

markt. Dabei werden, wie in den letzten Monaten auch schon ware es fata, das

Nasdaq Inside

,Nasdaq Inside” ist ein Performance-orientierter Bérsenbrief
fur amerikanische Wachstumswerte. Im Mittelpunkt steht die
Technologiebodrse Nasdaq, an der sich alle Unternehmen mit
zukunftstrachtigen Produkten listen lassen. Das Thema Inter-
net nimmt dabei weiterhin die Vorreiterrolle ein. Das erfahrene
Team des ,Nasdaq Inside” liefert punktgenaue Empfehlungen
zum Ein- und Ausstiegszeitpunkt.

Asia Investor

Asien hat alle Chancen in der Hand, sich zu alter Starke sowohl wirt-
schaftlich als auch am Aktienmarkt aufzuschwingen. Die Aufgabe,
detaillierte Informationen und klare Investmentempfehlungen fiir
diese Region zu geben, hat der , Asia Investor” libernommen.

Er liefert das Rustzeug, um erfolgreich in Japan, dem Turnaround-
Kandidaten schlechthin, dem aufstrebenden China, aber auch
in den ehemaligen Tigerstaaten wie Siidkorea und Thailand zu
investieren. Sie erhalten konkrete Handlungsanweisungen, Mus-
terdepots und Empfehlungslisten - so kommen Sie Asien ein Stlick
naher!

Borsenbrief fi die asiatischen Mirkte : 2 O
sehr geehre Damen und Herren!
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des Marktes, Die Investoren
firchten trotz des Rettungs- "
s dor i dr vrgangenen -
Woche ins Leben gerufen w
e o w.mm 0 /\ n dise usgabe:
en Schadien aus den Folge "
G Krise nehmen wird. Dm os1 300 ndex
steht derzeit im Vuldevwvnd Advanced Bttery Tech.
dass e inanzministe s
Regi s
Baid
2u bekommen. Die Investoren
o Hokdings

‘i Borse reagiert wieder einmal ber, Das st sowoh im Positven as auch im &'*
egaienglochermaenimmerwieder 2 beobachln. nsbesonderen TS oy omputr

mehr. China / Hongkong
paccs i China bl

i, uf el Ginaigen Bewergirvens nachatvsen e 40
e U s wid e el e S e emory

. i

i onda oor
Vabroucher ; Fliaclabritd
il o

Kiis in Europa nichts.

Entwicklung it allerings in

www.bernecker.Info

‘Taglicher Borsenbrief fir Deutschland

Neue Eskalation? Dusseldorf, Mittwoch, 26. Mai 2010

Themen u. a: Spanen” und Korea” snd iy Bisichen viel 20 verkafien s+ China wird YUAN
uiwerten 1o+ Die Interventionen der Notenbanken verursachen einiges Unbehagen  +++

KLOCKNER & COr warnt vor dem Ende der Sahikonjonktur

‘Guten Morgen, meine Damen und Herren,
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Der Freitag
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st das 15
9%-Risio als Durchschnit der drei Indizes bis zur Stunde noch icht ganz ausgeschdplt, nur der S&P 500
schaffe bereits - 19,5 0, aber:

Die ersten 15 von
20 9% erreicht und hier nennen wir Ihnen in der nchsten Actien-Borse die Auffangkurse. In cinigen

der Spitze und diese Akte st bekannlich immer eine wichtge Trendindikaton.
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AB-Daily
Die , AB-Daily” ist eine logische Erganzung zur , Actien-Borse”.
Ins Leben gerufen wurde dieser taglich erscheinende Borsen-
brief, um den Lesern der wdchentlichen Borsenbriefe eine
zeitnahe und damit optimierte Berichterstattung zu liefern.
Die Volatilitat der Borsen verlangt schnelle Kommentierung
bei veranderter Borsenlage. Damit die Zeitspriinge zwischen
den reguldren Publikationen nicht zu groB ausfallen, kann der
Leser sich mit der ,,AB-Daily” schneller ein Bild machen.

Der Borsenreport

,Der Borsenreport” bietet noch tiefere Einblicke in Hinter-
grundentwicklungen zu aktuellen Themen des Borsenge-
schehens und zu Unternehmen, wie sie in den Borsenbriefen
,Die Actien-Borse” oder ,Der Aktionarsbrief” in dieser Aus-
fihrlichkeit nicht moglich sind. Der Fokus ist hier also klar auf
jene Zusatzinformation gerichtet, die fiir lhre Anlageselektion
wichtig ist. Als unterstiitzende Richtlinie enthalt , Der Borsen-
report” zusatzlich auch speziell ausgesuchte Empfehlungen a
la Bernecker in jedweder Branche oder Assetklasse, gefiihrt in
einer Art Musterdepot.

Atienrecht & Markteinblicke fir Kapitalanleger 3 3
Sehr geehrte Damen und Herren,

Griechenland ist erst einmal gerettet! Und auch wenn die Schiefage der Hellenen

Mai 2010
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Borsenbrief fir Termingeschafte
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Die Termin-Borse

Jede Woche erhalten Sie eine umfassende Analyse der wich-
tigsten Terminmarkte. Optionen, Optionsscheine, Index-
Scheine, Warrants - hier erfahren Sie, wie Sie Ihre Chancen
am schnellsten nutzen, wenn Bernanke die Zinsen erhoht, der
DAX-Index oder der Euro neue Hochstkurse erreichen oder
ein Crash droht, weil die Weltpolitik wieder verriickt spielt.
Hier wird nicht spekuliert, sondern mit Kopfchen investiert.
Zwar mit hoherem Risiko als mit Aktien, dafir aber auch mit
weit groBeren Chancen von 100 % und mehr.




Die Borsenbriefe

Wer sein Vermdgen sichern und vermehren will, muss
es anlegen. Zahlreiche Finanzdienstleister bieten lhnen
an, diese Arbeit flir Sie zu Gbernehmen. Selbstverstand-
lich nicht ganz uneigenniitzig, denn sie verdienen gut
an den Provisionen. Deshalb suggeriert die Finanzdienst-
leistungsbranche ihren Kunden auch, die Kapitalmarkte
seien aufgrund ihrer Komplexitat schwer zu durchschau-
en, voller Risiken und so uniibersichtlich, dass der durch-
schnittliche Anleger damit tiberfordert sei.

Dem widersprechen wir entschieden: Die Kapitalmarkte
waren noch nie so transparent und die Entwicklungen
noch nie so gut einzuschatzen wie heute. Aktienkurse
und Unternehmensinformationen sind mittlerweile je-
dem Anleger genau so leicht zuganglich wie friher nur
den Insidern. Im Internet-Zeitalter sogar ohne zeitliche
Verzdgerung.

Warum nehmen nicht auch Sie Ihre Anlagegeschafte
selbst in die Hand? Sie kdnnen lhr eigenes Aktiendepot
zusammenstellen und verwalten. So bleiben Sie nicht
nur unabhéngiger, sondern erwirtschaften auch eine
hohere Rendite.

Mit Wissen zu neuen Zielen.

[Sie haben Ihren eigenen Kopf. Benutzen Sie ihn.]

Alle Borsenbriefe konnen Sie
per Postzustellung beziehen
oder im Internet abrufen.

Auf den folgenden Seiten
bekommen Sie einen klei-
nen Einblick in die Vielfalt
unserer Borsenbriefe.




50 Jahre Bernecker

Nutzen Sie unsere Erfahrung fiur lhren Erfolg.

[Mehr als Information: Wir sind fiir Sie da.]

Seit Uber 50 Jahren steht der Name Bernecker fir
Glaubwiirdigkeit und Qualitdit von Analysen und
Meinungen. In dieser Zeit haben wir viele Trends an den
Kapitalmarkten kommen und gehen sehen. Kleine Un-
ternehmen wuchsen zu bedeutenden Konzernen heran,
andere versanken in der Bedeutungslosigkeit.

An eine Idee aber glauben wir von Anfang an und tber
die Jahre hat sich dieser Glaube mehr und mehr besta-
tigt: Die Idee, dass jeder einzelne Anleger direkt an den
Kapitalmarkten erfolgreich investieren kann ohne den
Umweg Uber Finanzdienstleister, Banken und Fonds-
gesellschaften zu nehmen. Jeder soll die Mdglichkeit
haben, sein Geld selbst anzulegen und so die volle Kon-
trolle Uber sein Vermogen zu behalten. Dabei unterstuit-
zen wir Anleger nach Kréften. Mit unseren Borsenbriefen
wollen wir die Abonnenten in die Lage versetzen, ihre
eigenen Entscheidungen auf der Basis solider Informati-
onen zu treffen.

Wir erklaren, wie die Kapitalmarkte funktionieren.
Mit Firmennachrichten und Wirtschaftsdaten auf der
einen Seite und deren Interpretation auf der anderen.
Bereits die Entscheidung, in welche Wirtschaftszweige
oder Technologien man investiert, gestaltet unsere Zu-
kunft: So ist zum Beispiel jede Investition in erneuerbare
Energien ein Schritt, der diese Branche weiter nach vor-
ne bringt. Engagierte Anleger nehmen fir diese Mog-
lichkeit der direkten Einflussnahme gegebenenfalls auch
eine geringere Rendite in Kauf. Unsere tdgliche Motiva-
tion ist es, Anlegern zu helfen, die fiir sie richtigen Ent-
scheidungen zu treffen.






