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Die Dauer der Anwcndung nichtet sich nach dem jeweils verordneten Therapieschema und dem

Ve

rlaut der Therapie

4.3. Gegenanzeigen

Uberemptindhichikueit gegen den Wirkstof! Ethambutoldihvdrochlond oder enen der e Abschmit

s

6 1 gepannten sonstigen Bestandtetle

Vorgeschidigier Schnery, Optikusatrophic, Optikusneuritis.

Rezidivierende Untzundungen des Auges, diabetische Retinopathie, Katarakt,

Hyperurikamic sowie Gichterscheinungen.

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Seite 3

Das Medikament darf als Einzelmittel nicht angewendet werden und soll nur i Kombmation mit
anderen Antituberhulosemitteln verordnet und cgenommen w erden.

Ber Nierenfunktionsstorungen st cine Dosisanpassung Abhangigkeit von der glomerularen
Filtrationsrate bzw  Wirkstott-Serumspiegelbestimmungen ertorderhich

Emseitige oder bodseitige axiale retrabulbiive Neurtis des Nervus opticus duflert sich als Rot-
Griin-Schwiche. Visusminderung, Zentralskotom, die pertastale Neuritis als Bmnschrankuny der
Gesichtsfeldauticnerenzen. Regelmaliige augenarzthichv Koontroliuntersuchungen (Visuskontrolle)
vor Therapiebeginn und i 4-wachigen Abstinden wihrend der Gesantdauer der Therapie sind
erforderlich - ber Nieremmnsuffizienz haufiger. Patienten sollten aut die Maoghichkenr von
Sehschaden aulmerksam gemacht und dazu angehalten werden, selber aut thre Sehtichtgken
(beim Zeitunglesen u. A) zu achten und Auftilligketten sofort dem Arzt zu melden. Eme
Weiterbehandlung niich Auftreten einer Schstérung muss unbedingt vermieden werden

Empfohlene Kontroiluntersuchungen und Sicherheitsmafinabinen:

Ethambutol kann wn seltenen Fallen Stérungen am Schnery hervorru fen. Line Gefalirdung kann bel
Patienten mit bestehenden Risikofaktoren wie Nicrenfunktionsstorungen, Leberschiden, Anamig,
schlechter Ernahrungszustand, Herzinsulfizienz mut Dekompensationszeichen sowie bet Alkohol-
und Nikotinabusus. besonders aber ber Pauenten nut fruheren oder bestehenden Augenschiden
verschiedenct Genese und bei Hochdosistherapie oder fangzeiiger Infusionsbehandlung bestchen
Aus diesem Gind sd vor Begin der Behandlung cine genuue mtermistische Anamnese, wie
auch eine Untersuchung durch den Augenarst unbedingt netw endig Durch diese Mafinahmen und
entsprechende repclmiiBige Kontrollen ist ¢me Fraherkennung allfiilliger Schaden am Schnervy

moghich.

Vor der Behandlng.

a1 Laboruntersucliuneg  der Nierenfunktion  {Serun porcatimn und  Harnstotth sowae der
Leberfunkiion (SGOT, SGPT, Ganua-G 1)

b

,

Ophthalmoivgische Fachuntersuchung - Farbsuw, Druck, Fundus in Mydriasis.

Konwolluntersuchiungen der Augen wahrend der Therapie,

41 Bei Nichtbestehen von Risikofaktoren: alle 4 Wochen schwirz-weiBe und chromausche
Sehschirte (hesonders wichnig st eme helvatipe Lrkennung ciner miulichen Storung des

Farbsinns). Ophthalimoskopie, ) "

b Bei Patienien mit Risikofaktoren. alle 2 Wochen schwarz-werlle und
(Snellen-Tatet und "65-Test" tur chromatische Schscharte), Ophtha
Begrenzung det Risikotaktoren,
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¢) Ber Verdacht aul beginnende Opukopathne Alle 7 lage schwarz-wele und chromabische
Sehschirte. Ophthalmoskopie. Die Dosierung von Ethambutol st in der Folge zu Uberprufen,
eventuelle Ristkofaktoren sind zu erfassen und wenn maghch, auszuschalten

Bet Sehstirungen

Ber Halbiecrung der Lesedistanz (G chromatische Sehschirle oder einem Abfall der schware-
weillen Sehschiiric st e sotortiges Absctzen von Ethambutol indiziert. Risikotaktoren sind.
wenn moglich, auszuschalten oder zu begrenzen. Fane Kontrolle nach 7 Tagen wird dringend
empfohlen

4.5. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimittein und sonstige Wechsehwirkungen

e Die Wirksamkeit von Myambuiol wird durch folgende Arzneimitel beeinflusse:

Aluminiumhiltige Antaada: Die gleichzeiige Emmahme von Myambutol nut alumumumbiltigen
Antazida kann cinc vermingerte Resorption und somit auedrigere  Plasmakonzentrationen von
Ethambutol zur TFolge haben. Daher sollte zwischen der Einnahme  von  Mywmbutol und
Aluminiumhaltigen Antazida ein Mindestabstand von 4 Stunden eingehalten werden.

Spermin, Spermidin und Magnesium: Wirkungsabsehwichung  von Ethambutol durch Spermn,

Spermidin und Magnesium wurden beschrichen

e Sonsuge Wechselwirkungen:
Disulfiram: Mit Disullivam behandelte chromsche Alkoholiker weisen unter Therapie nut Fthambutol
emn erhohtes Risiko flr Sehschiden auf.

Unkosurika: Da Lthambutoldihydrochlord die Harnsiurckonzentration i Blutplasma erhohen kann
(gieicher Sekretionsmechanismus fur Hamnsaure und Ethambutol in der Niere), mussen Unikosurika
moglicherweise hither dosiert werden.

e Stirung von Labosodersuchungen:

Phentolamun-Test: Ethambutol kann zu einem falsch-positiven Phentolamin Testbefund ber der
Diagnostik des Phacchromozytoms fithren

4.6. Fertilitit, Schwuangerschaft und Stillzeit

« Schwangerschufi

Bisher liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen mut der Anwendung von Ethambutol ber Schwangeren
vor, Ethambutol st plaventagangig. Tierexpernnmentetle Stuchien haben fiir Ethambutol in hoher
Dosierung Reprodukuonstoxizitat gezeigt (siche Abschinie 3 3)

ks gibt Berichite Uber Abnormalititen am Auge von Neugeborenen, deren Muuer withrend der
Schwangerschatt eine Tubcerkulosetherapie erhielten, die . Ethambutol enthielt.

Die Anwendung von Myambutol wihrend der Schwangerschaft sollte nur nach sorgtiltiger Abwigung
des Nutzen-Risiko Verhiltnisses erfolgen

e Stillzent
tthambutol geht n dic Muttermuleh uber und dic Konzeniranonen e der Muttermuleh entsprichen den
maternalen  Blutspiegeln. Ein Ristko fur das  Nevgeborene bzw. gestillte Kind  kann et
ausgeschlossen werde: Daher soll wihrend der Behandlung mit Myambutol das Stillen.unterbrgchen
werden ‘ =

e Fertilitar
Es wurden keine Ferthititsstudien durchge il

Seite 4
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4.7. Auswirkungen aul die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Myambutol kann durch gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (z.B. Abnahme der Sehkraft,
Gesichtsfeldeinschrankung und Ausfall des Farbsinnes) die Verkehrstiichtigkeit und die Fihgkeit zum
Bedienen von Maschinen stark beeinflussen Daher wird wihrend der Therapie mit Myambutol eine
aktive Teilnahmen an Straienverkehr oder das Bedienen von Maschinen mcht emptohlen.

4.8. Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hautigkeiten zugrunde gelegt:
Sehr hdufig: =110

Hiufig: >1:100 bis <1710
Gelegentlich: =11 000 bis <1/ 100)
Selten: Z1-10 000 bis <1/1.000)
Sehr selten: <110 000 o

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: LeuKopenie,

Selten: Thrombozylupeme

Nicht bekannt: Neutrapenie, Eosinophilic

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: allergische Reaktionen,

Selten: anaphylaktischer Schock

Sehr selten: Fieber. [{nutreaktionen (Ervthem, Exanthem und Prunitus)

Stoffwechsel- und Ernabrungsstorungen
Gelegentlich: Harnxiure-Anstieg

Lrkrankungen des Nérvensystems
Gelegentlich: Sensibilitiitsstérungen (z B Taubhensgetihl m den Extrenutaten), Schwindel.
Kopfschmerzen, Verwimtheitszustinde, Hualluzinationen, Schwachegefihl, Desonentiertheit

Augencrkrankungen
Hiufig: Optikusneuritis (anfinghich im Austfall des Farbsinnes im Rot-Grin-Bereich, weiters in
Gesichtsfeldeinschriinkungen und in ciner Abnahme der Schkraft (bis zu villigem Visusverlust))

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraumes und des Mediastinums
Nicht bekannt: Alleraische Pneumonttis

Erkrankungen des Gastroimtestnaltrakls
Schr selten: Appetitlosigkeit, Sodbrennen, Eibrechen. Durchfall, Blahungen, Vollegetthl, Ubelkent

Leber- und Gallenerhrunkungen
Sehr selten: Gelbsuchit. Leberschidigunyg nunt Todestvlue

Lrkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Juckrers, Exantheme und Lichen

Sehr selten: allergisciie Hautreakuonen (Erythen Exanthem und Pruntus)
Nicht bekannt: Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch eprdernnale Nekrolyse

Erkrankungen der Nicre und der Hamwege
Gelegentlich: nepluotoxische Effekic
Sehr selten: interstitielle Nephrius

Seite 5
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4.9, Uberdosieruny

» Svemplome der litovination:

Appetitlosigkeit.  Erbrechen, Magen-Darm-Stdrungen. Ficber.  Kopfschmerzen,  Schwindel.
Verwirtheit, Halluzinationen, und/oder Sehstorungen

¢« Therapre vor [ntoxikallonen

i spezifisches Antidot ist nicht bekannt

Giftelimination 11 wegen der raschen Resorphion nu kurze Zeit nach Emnahme sinvoll. Die
Weiterbehandlung  muss  symptomatisch ertolgen. Zur  Behandlung neurologischer  bzw
upthalmologzschur Nebenwirkungen werden die Viamine B, B, und By, Kallikrein und Steroide
empiohlen.

[‘thambutol ist gut dialysierbar: es erfolgt emne rasche Ausscheidung ber Himodialyse (e 2 Stunden).
cine mifige Ausschordung bel Peritonealdialyse (CAPD 1405 Stunden).

‘N

 PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

I

1. Pharmakodvnamische Eigenschaften

bharmakotherapeutischie Gruppe: Andere Mittel zur Behandlung der Tuberkulose, Ethambutol
ATC-Code: JO4AKO2

o Wirkmechantstiiy

Die anubakterielle Wirksamkeit von kthambutol 15t in Abhingigkeit von der Wirkstottkonzentration
bakleriostausch brs buktenizid. In Konzentrationen von 6 - 8§ pg/ml und mehr wirkt Ethambutol
baktenzid, genngerc K onzentrationen zetgen bakteriostatische Wirksamkelit.

Ethambutol wirkt anprmykobakteniell durch dre Intubierung der Arabinasesynthese  Mykobakienien
nehmen Ethambutol schnedl auf, wenn Ethambutol Kulturen n der exponentietien Wachstumsphase
hinzugefugt wird. Lihambutol ston die Lipidsynthese m den Mykobakterien sowohl m Phasen
chnellen Wachstums als auch m ruhenden Erregem, sodass der Wirkungsmechamsmus unabhangig
von der Wachstumsphase ist. Eine signitikante Wachstumshemmung findet erst nach 24 Stunden statt.
Die Wirkung von [somazid und Rifampicin wird synergistisch erginzt.

. Pharmakodynamisclic Wirkungen

£ thambutol wird crngescizt zur Therapie de Tuberkulose, verursacht durch Mykobakienien

des Mycobacterivm niberculosis—Komplexes mut Mvcobacteraum reherculasis als dem haufigsten
Erreger der Tuberkuluse neben den seltener auftretenden Mycobacterium bovis, Mycobacterium
microti und Mycobacteriwn africani

Ethambutol hat keme Wirkung aut andere Buktenen, Viren oder Prize

e Resiyienzimechanisnien

Abgesehen von naturhichen und transienten Resistenzmechanismen bey Mykobakterien, st ber M
rberculosis die Ethambutolresistenz auf Mutationen im embB-Gen der Bakterien zuriickzulthren

Cute Kreuzresistenz nut anderen Antituberkulotika besteht nicht. Daher wirkt Ethambutol auch aul
tene Mykobaktenen, dic negen andere Antnuberkulotka resistent sind (2.B. [soniazid. Ritampicin.
Streptomycin, Py tanind ual) -
e Pravalenz der  erworbenen  Resiswens lar dre Lrreger  der Tuber

|lu5p¢}k|’a|:ku1\g nit
Micobacterium tuberculosis als dem am hiufigsten angewoffenen und gewmeldg sp Ecrpger aus dem
Vivcobacterium twber wiosis-Komplex gegeniiber Ethambutol vaniert ortlich ynddhi Mérlaut der Zeit.
Basierend auf den Mcldedaten nach den lufektonsschutzgesetz gibt das Rober ﬁi—fn%xﬁﬁﬁﬁf" N

i
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Deutschland Resistenzraten von 2,.3% 1m jahr 2005 an Dies bedeutet, dass die Erreger ‘et
Tuberkuloseerkrankuny ublicherwelse emptindlich gegentber Ethambuto!l sind. Dartiber hinaus solle
fiir die Therapie immer cine Beratung durch Experten angestrebt werden.

Auch bei Unvertraghchkeit anderer antimykobakterielier Chemotherapeutika auf’ Patientenseite oder
vei erforderlichen Wicderholungsbehandlungen. dic meist aul cine aus unterschiedlichen Umstianden
resultierende  Resistenzproblematik hinweisen, kommt Ethambutol bei yegebener Sensitivitdl
hevorzugt zum Einsatz.

e Viinische Wirksambei und {nbhedenklichbeit

h Konzentratonen o 6 bis B wgeml und meht wirkt  Ethambutal  bakteriand,  genngere
Konzentrationen zeigen bakteriostatische Wirksamkeit, Bine primare Resistenz von AL tubercuiosts
und M. hovis gegenuber Lthambutol st sehr selten, e sekundare (erworbenc) eitwickelt sich nur
sehr langsam. In Kombination mit anderen Tuberkulosemitteln (Isoniazid, Rifampicin, Pyrazinamid,
Streptomycin) kommt dum Ethambutol eine Bedeutung in der Verzogerung des Aultretens von
Resistenzen zu.

Auch bel Unvertraghchkent pegentiber anderen Anttuberkulotika oder be
Wiederholungsbehandlungen  kann der Einsatz von Ethambutol ertorderlich  semn. In der
Tuberkulosetherapie seigt Ethambutol eme deutliche synergistische Wirkung insbesondere mit
Wirkstoffen aus der Ritamycin- und der Quinolongruppe.

3.2, Pharmakokinetische Eigenschaften

r Resorption

Nach oraler Gabe wird lithambutol rasch und nahezu vollstdndig im Magen-Darm-Trakt resorbiert, die
erzielbaren Serumkonsentrationen sind proportional 2wt verabreiwchten Dosis.

Nuch cinmaliger oraler Gabe von 25 mg Lthambuteldihydrochloridikg Karpergewicht werden nach B
1 Sunden Serumkonzentrationen von 2-0 pg ml erreicht lnnerhalb von 24 Stunden skt der
Serumspiegel bei normaler Nierenfunktion auf Werte ab. dic unter 10% der Spitzenkonzentration

liegen

e Vertedung

Fthambutol wird schnell aus dem Plasma chimintert. Ethambutol wird konzentrationsabhangiy an
Serumeiweil gebunden und besitzt eme gute Diffusionsfahigkeit in verschiedene Gewebe und Zellen.
Es verteilt sich gut 1m Lungengewebe und reichert sich wn Zellen z. B. i Erythrozyten und
Makrophagen an. In Frythrozyten bleibt Ethambutol iber emen langeren Zeytraum mut dem 2- bis 4-
fuchen Wert der entsprechenden Plasmakonzentrationen gebunden. Es wird angenommen, dass die
Ervthrozyten emne At Reservoir darstellen, aus dem Ethambutol langsam freigesetzt wird. Due
Konzentration  von  Fthambutol 1 Makrophagen  steigt auf das 7-fache 1m  Vergleich zum
gxtrazellularraum an

Ethambutol dberwindet die Blut-Himschranke in gesunden  Individuen cher schlecht. aber bel
Patienten mit tuberkuloser Meningits finden sich n der Literatur Angaben tiber ausreichende
Liquorkonzentrationc:

e Metabolismus

Die bivlogische Halbwertszeit betrigt bet perengesunden Pattenten ¢a. Stunden. Ethambutol wird m
den ersten Stunden nach oraler Applikaton wengenend unverandett, ledighich zu 15% 1 Form
maktiver Metaboliten i Ham ausgeschieden De metabolische Abbau von Ethambutol erlolgt
axadativ aber ein Diabdehvd zur Dicarbonsiure. welche schlieBhich als Glukuronat ausgeschieden wird.

« Elimination

Eihambutol wird vorwicegend anverindert durch die Nieren ausgeschieden, 1
Lonnen tm Harn ca 43-65% der Dosis in unverdnderier Form und 7--15%

nerhath von 24 ,Sgtzn'a'icifﬁw
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nachgewiesen werden Iy Swhl finden sich im Verlauf von 43 Stunden 12-22% der verabreichten
Dosis. Innerhalb vor 72 Stunden 1st die Gesamtmenge des zugetuhrien Ethambutols ausgeschieden.
Da die intakte Niereniunktion fr dic Ausscheidung unerlisshich ist, steigtmul threr Emschrdnkung das
Risiko einer Kumulation, sodass eine Dosisanpassung erforderhch wird.

Ethambutol ist hamuodiddysabel, wemger effekty auch peritonealdialysabel.

5.3, Priaklinische Duaten zur Sicherheit

« 4kute Toxizital

Die akute Toxizitat wurde bei Ratten und Miausen bestunmt Bet oraler Gabe hiegt die LD ber der
Maus bei 8,9 g/kg Kdrpergewicht, ber der Ratte ber 0.8 giky Korpergewicht.

s Chronische Toxizitdl

Be; Hunden zeigten Dousierungen  untel 400 mygky Korpergewicht  auber einer reversiblen
Depigmentierung des Papetum lucidum kewne p;uhnlngmsgh-Iuslnmglschcn Verinderungen. Bel extrem
hohen Dosen (800 bis 1600 mg/kg Korpergewichty kany ey 20 seurotoxischen Schiden, Leber- und
Nierenfunktionsstorunaen, Gewichtsabnalime und Myokardverinderungen.

Auch bei Rhesusaften waren bei emer Dosierung von 800mg'ky Karpergewicht und dariiber schwere
Schiden feststellbar -

« Teratogenitd!

in Tierversuchen wurde dber emne teratogenc Wirkung berichiet. s wibt jedoch kemnen besonderen
Hinweis in Bezug aut cin diesbeziighches Risiko beum Menschen

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1. Liste der sonstigen Bestandteile

Calciumhydrogenphosphat, Siliciumdioxid. Gelatine, Talkum, Magnesimstearal,

Carboxymethylstarke-Natrium, Cellulose, Maisstarke, Hypromellose. Macrogol. Povidon, Tiandioxid
RAAR!

6.2. Inkompatibilititen

Nichu zutreffend.

6.3. Dauer der Haltburkeit

5 lahre ”

6.4. Besondere Yorsichtsmafinahmen fir die Autbewahrung

Nicht iiber 25°C lagern! In der Onginalyerpackuny Juibewahren um den Inhabt vor Licht zu schiltzen.
6.5. Art und Inhalt des Behiltnisses

Blisterpackung mit 100 Filmtabletten

BlistergroBpackung nut 672 Filmtabletien (24 x 28 Filmtbletten)
GrofBpackung mit | 000 Filmtabletten (Polvpropyien Plasuksack memnem versiedgitenHDPE-Gefil)
.

Seite 8
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6.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Llinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anlorderungen.

7. INHABER DER LULASSUNG

Syizera Europe BY, 1322 ALl Almere, Niederlande

8. ZULASSUNGSNUM MER

13.683

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ’LULASSUNGf\-'ERL}\N(}ERUNG DER ZULASSUNG
18 Dezember 196729 Jum 2011

10. STAND DER lNI-'ORMATI()N
Janner 2013

REZEPTPFLICH T .-\i’()THEKE!\'PFLICH'I‘:
Rezept- und apothe kenpthichtig
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Erambytoa € HaKTEpioCTATHUHIM sacoboM. Bin HHHHTB cheKTHBHY Ai0 NpoTH Mirkobakrepi
TyOepKyb03y 1pH MiHIManEHIH jHriOyroMin koruenrpaiii sin 0.5 A0 S MKD/MI, &g MaE HESRaHHY
CTEpHII3YIOMY aKTHBHICTb, Bin MpORBIAC epexTHBHICTE NPOTH TyGepKyIbOIHHX BaLlyil, PE3HCTESHTHUN
N0 IHIWHX NPOTHTYDEPKYABLOIHHX sacobis. 3a NPHIYUICHHAMM, eramByTOJl TANbMYE CHHTES ¥ KTHHHE
CTiHWI, 3an0BiratodH BRAIOHEHHIO wvikonossx kuenor. B iHLIOMY AOC/LIKEHH] BRAIYETLCA Ha Te. Y
Horo AKTHBHICTb MPOTH PI3HHX mikoOakTepiit T8 iHAKHdEepeHTHICT 10 iqwMx Gaktepidt moxe 0yt
nos'asaHa i3 cretHdivHM ranLMYBAHHAM CHIETESY crepMiHHY B mikoBakTepiax.

B eKCnepHMCHTaX In Vitro pPEIUCTEHTHICTL 10 eramByTony po3IBMBACTLCA AYKE [OBIILHO | BAKKO, 8¢ B
ligiudif npaKTULl NpH npoBeaeHHi MOHOTEpATii LM NPerapaTom nporarom 6 MICALIB PEIHCTEHTHICTY
no eramByTony BHiHKana npubIH3No Y 50% nauieHTiB.

His

EtamByTonn € OakTepilocTaTHWIMM 1acoBOM, SKIA MPOARIAC eEKTHBHICTL MPOTH TyBepKy O3
HaLn, PEIHCTEHTHKUX A0 i Hx NpOTHTYDepKRyIbOIHIN sacobis. Bill Maec fyye HeaHausy CTEPHIIBYHHY
AKTHBHICTL, BBKAETLCA, WO e'l_;uMGymn FAbMYE CHHTES Y WIITHHHIR CTTHLU, 4anoBiraroun BRIIOUCHIO
MIKOMOBHX KMCJIOT.

EtamByTo/ NpOABISE AKTUBHICTE (haKTHHHO NpOTH BCiX WITAMIB Mycobacterium tuberculosis Ta M.bovis.
4 TAKOW TIPOTH IHLLIHX MmikobaKTepid, TAKHX AK M.Kansasii.

[Moxaszanusn

MouaTkoBe NiKyBAHHA TyGepKyIL03Y flercHiB, NOBTOPHE IKYBAHH TyBepKyboly  AereHis.
TyGepKyALO3HOTO MEHINFiTY, HWHX GOPM TyGepKynLo3y, xiMionpo@inaKrHKa ryGepry/bo3y Ta IHUWIN
MikoBakTeplanbHHX iHGerLi.

Nozysanust

EtamByTon BBOAATH MEPOPAILHO. PeKOMEHIOBaNa 1038 CTAHORWTE 25 mr/kr Ha Ao0y 1pu BBEACHHL U
oaun npuiiom. Cepens noBosa n03a UL AOPOCIHX cravosuth 1,2 - 1,6 T Yepes 2 MICHLL JUKYBaHHI
[03Y 3MEHLLYIOTE A0 15 /e Ha o8y (ans Lopoc/x — 10 0.8 - 1,12 r ta 106Y).

EtambyTon Taxok MiaxXo4nThL Ans [IOBHICTIO KOHTPOIBOBAHHX [IEpPEPHBUACTHX CXEM AUKYBaHHS, B HEIY
penapat MOXKE NpH3HAUATHCE y 1o3i 40 - 50 MI/KE QB3 a3y HA THKACHD a6o 90 Mmr/Kr oaKH pas i
THXKAEHb.
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[poTROOKA3AHHS
EtramGyTon 3aseHual € MPOTHNOKA3AHHM fnalieHTam 3 HeBPHTOM 30POBOrO HepBa. Horo He cnia-AaBaTH
iTAM BIKOM A0 6 POKIB | NauieHTam 3 MOPYUWEHHAMH 30DY.

Hobiuni edertH

Hajaxaupiumm nobiuHumM edektom etambyTony € perpobynbGapHHii HEBPHT 31 3HIKEHHAM rOCTPOTH
30py, 3BYXEHHAM [Of1iB 30pY, UEHTPAIBHOK abo TepHPEPHHHOIO CKOTOMOKO Ta MOPYUEHHAM
KOJTbOPOBOTO CHIPHAHATTSA (FONOBHHM YHHOM 3EN1CHOM0 | 4ePBOHOrO KOIBOPIB).

MK noBiuHuMK edekTamMu, Mpo AKi NOBIAOMAANOCH, € CIUIYTaHICTb CBIAOMOCTI, [e30pieHTaLA,
rAIOUMHALLT, rofoBHHH 011b, 3anamMOopoHCHHS, 3arafibHa cnabkicTb, KOBTAHWUA ab0 TPaH3UTOPHA
nUchyYHKLIS FIEYiHKH, nepu(epHHHHH HEBPHUT i ULTYHKOBO-KHIIKOBI pO3J1ajH, Taki AK meTanesHH
NpHCMAK y poTi, HyA0Ta, OI0BaHHA, aHopekcis Ta 6inb Y KHBOTL

HecymicuicTb
CynyTHE BBEJSHHA TiAPOKCHAY AMOMIHIIO Y JEAKHX MAUIEHTIB MOXKE NPH3BECTH [10 3aTPHMKH Td
IMetileHts abcopbuii eramOyTony.

OcobauBi nonepeKeHHs MPpH BHKOpPHCTANHI
Ockinbk® eramOyTON MOXKE 'BIUIMBaTH  HA 3ip, ¢isukanbHe OOCTEKEHHA [OBMHHO BRIIOHATH
0 TaNBMOCKOTIIO, NajibUEBY NepHMETPII0 Ta NepeBipKy 4ATHOCTI PO3PI3HATH Pi3HI KOJbOPH.

SIk i npu 3acTocyBaHHi Oyab-9KOro IHILIOrO MOTY)KHOTO 3acoby, NPOTAroM TPHBAOro AIKYBAHHS
NOTPIGHO MPOBOAMTH MEPIOAHHHY ouiHKy (GyHKLIH Opradis | CHCTEM, BKITKOHAIOHH GYHKILIO HUPOK,
fleyiHKH T2 FEMONOBTHHHOT CHCTEMH.

[Tepesik TOKCHYHHUX iHTpeAicHTIB
Hemace.

dopma BHIYCKY

28 TabiieTok y 6aicTepHii ynakosLi
10 Tabaerok y GaicTepHii yrnakosul
1000 Tabnerok y GaHui

500 TabneTok y HaHui

Vmoeu 30epirauns
36epiraTH y NPOXONOLAHOMY CYXOMY MICLI MPH TeM nepartypi Hikue Hixk 25°C, 3aXHILEHOMY Big ait
CBITAA.

Bupobuuk:

3akpHTE aKLiOHEpHEe TOBAPHCTBO 3 OOMEKEHOIO sinnosinansicTio Caizepa Jla6e [Svizera Labs Pvt.Ltd]
Anpeca: linanka Ne [1-1616, [pomucrosuit paiiou, Llentp Texniunol [Tiarotosku, [Npomucnosa
Kopnopauis Possurky Maxapiua,

[Plot No. D-1616, TTC Ind. Area, MIDC],

Typbxe, Hasi Mymbai — 400 703, THLA

[Turbhe, Navi Mumbai - 400 703, INDIA]

Ouctpud'ioTop:

Csisepa lOpon b.B.

[Svizera Europe B.V ]

1322 AH M. Anmepe, Hinepaanau _
[1322 AH Almere, The Netherlands] [EHEPANYHKA AWPECTOP

MAKAPEHKD AL M.




