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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Colestyramin HEXAL’ 4 g Beutel

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Colestyramin 20

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Colestyramin HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Colestyramin HEXAL beachten?

3. Wie ist Colestyramin HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Colestyramin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Colestyramin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Colestyramin HEXAL ist ein Arzneimittel zur Senkung
erhohter Blutfettwerte (Cholesterinwerte). Sie missen
auBerdem eine fett- und cholesterinarme Diéat einhal-
ten. lhr Arzt sollte lhnen nur dann Colestyramin HEXAL
geben, wenn die Einhaltung einer fett- und cholesterin-
armen Diét alleine nicht wirksam genug war.

Colestyramin HEXAL wird nicht vom Kdrper resorbiert.
Es wirkt in lhrem Darmtrakt, indem es Gallenséuren,
die von lhrer Leber produziert werden, bindet. Coles-
tyramin HEXAL transportiert die Gallensauren mit Ih-
rem Stuhl aus Ihrem Korper. Dies verhindert, dass Ihr
Korper die Gallensduren aus lhrem Darm in der Ubli-
chen Weise recycelt. Ohne den Recyclingvorgang
muss lhre Leber zuséatzliche Gallens&uren produzieren.
Ihre Leber verwendet dazu Cholesterin aus lhrem Biut,
was zur Senkung des Cholesterinspiegels in lhrem
Blut fuhrt.

Colestyramin HEXAL wird zusatzlich zu einer Diat

angewendet bei:

e Patienten mit primarer Hypercholesterinamie (er-
héhte Cholesterinkonzentration im Blut) zusammen
mit einem Statin (eine Klasse von cholesterinsen-
kenden Arzneimitteln, die in der Leber wirksam
sind), wenn mit dem Statin allein keine ausreichende
Kontrolle erreichbar ist

e Patienten mit isolierter primarer Hypercholesterin-
amie, bei denen eine Behandlung mit einem Statin
unangemessen ist oder nicht vertragen wird

Wahrend der Einnahme von Colestyramin HEXAL
mussen Sie eine cholesterinsenkende Diat einhalten.

Weiterhin wird Colestyramin HEXAL angewendet

bei:

e Durchfall, der durch Gallensalze verursacht wird
(chologene Diarrhd)

e Juckreiz und Gelbsucht, die durch einen teilweisen
Verschluss der Gallenwege bedingt sind (Pruritus
und lkterus bei partiellem Gallengangsverschluss)

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Colestyramin HEXAL beach-
ten?

Colestyramin HEXAL darf nicht eingenom-

men werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Colestyramin oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

e bei Darmverschluss oder Gallengangverlegung.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Colestyramin mit
einem Statin sollte die Packungsbeilage fir das jewei-
lige Statin bezlglich der Gegenanzeigen beachtet wer-
den.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Colestyramin HEXAL einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Colestyra-
min HEXAL nur unter bestimmten Bedingungen und
nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen.

Vor Einleitung der Behandlung mit Colestyramin
HEXAL sollte Ihr Arzt sich vergewissern, dass keine
Erkrankungen vorliegen, die zu lhren erhéhten Choles-
terinwerten beitragen kénnen. Dazu kdnnten z&hlen:
unzureichend eingestellter Diabetes, unbehandelte
Hypothyreose (niedriger Schilddriisenhormonspiegel,
der zur Zeit nicht behandelt wird), EiweiB im Urin (ne-
phrotisches Syndrom), verénderte Proteinspiegel im
Blut (Dysproteinamie), obstruktive Lebererkrankung,
andere Medikamente, die den Cholesterinwert erho-
hen kénnen, und starker Alkoholkonsum.

Wenn Ihnen Colestyramin HEXAL und ein Statin zusam-
men verschrieben werden, missen Sie auch die Pa-
ckungsbeilage lesen, die diesem Statin beiliegt, bevor
Sie mit der Einnahme von Colestyramin HEXAL begin-
nen.

Besondere Vorsicht ist erforderlich wenn Ihr Triglyce-
ridspiegel (ein Blutfett) héher als 3,4 mmol/l ist.

Colestyramin HEXAL kann Verstopfung auslésen oder
eine bestehende Verstopfung verschlimmern; dies ist
fur Patienten mit koronarer Herzkrankheit und Angina
pectoris besonders wichtig.

Besondere Vorsicht ist erforderlich wenn Sie Schluck-
beschwerden haben oder ernsthafte Erkrankungen des
Magen-Darm-Traktes bestehen (z. B. schwere gastro-
intestinale Motilitatsstérungen, entzlindliche Darmer-
krankungen, Leberinsuffizienz, groBere Magen-Darm-
Trakt Operationen).

Eine Langzeitanwendung von Colestyramin HEXAL
kann zu einer erhdhten Blutungsneigung, assoziiert
mit einem Vitamin-K-Mangel fiihren. lhr Arzt wird eine
geeignete Therapie beginnen, um den Vitamin-K-Man-
gel zu beheben.

Patienten unter einer gerinnungshemmenden Behand-
lung sollten ihren Arzt informieren, damit die gerin-
nungshemmende Behandlung eng Uberwacht werden
kann, da Gallensauren bindende Arzneimittel die Re-
sorption von Vitamin K senken und die Wirkung von
Arzneimitteln zur Verdinnung von Blut beeintrachtigen
kénnen.

Es kann zu einer Verminderung der Folsdurekonzent-
ration im Blut kommen, wobei lhr Arzt Ihnen dann Fol-
saure verordnen wird.

Bei einer langerfristigen Anwendung von Colestyramin
HEXAL in hohen Dosen kann es zu einer Ubersauerung
des Blutes (hyperchlordmische Azidose) kommen.
Dies tritt besonders bei jingeren Patienten, sowie bei
Patienten mit Nierenschaden unter Langzeitanwen-
dung auf.

Nach Absetzen von Colestyramin HEXAL kann es auch
zu einer Erhéhung des Digitalisspiegels (Arzneimittel
zur Beeinflussung der Herzleistung) im Blut kommen.

Nehmen Sie Colestyramin HEXAL nie in trockener
Form ein! Die Vertraglichkeit wird durch langeres Quel-
lenlassen in Flussigkeit verbessert.

Einnahme von Colestyramin HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die Eigenschaften von Colestyramin als Anionenaus-
tauscherharz bringen es mit sich, dass eine Verzdge-
rung oder Verminderung der Aufnahme anderer oral
verabreichter Medikamente, wie z. B. Phenylbutazon,
Warfarin, Hydrochlorothiazid, Tetracyclin, Penicillin G,
Phenobarbital, Schilddriisenpraparaten und Digitalis
erfolgen kann. Wenn lhr Arzt den Verdacht hat, dass
Colestyramin HEXAL die Aufnahme anderer Arzneimit-
tel beeinflussen kann, kénnen Sie gebeten werden,
das andere Arzneimittel mindestens 1 Stunde vor oder
4 Stunden nach Anwendung von Colestyramin HEXAL
einzunehmen, um das Risiko einer verringerten Auf-
nahme des anderen Arzneimittels zu reduzieren.

Colestyramin HEXAL kann auBerdem die Wirkungs-
weise bestimmter Arzneimittel auch bei Einnahme in
zeitlichem Abstand stark beeinflussen [Veranderung
der Pharmakokinetik von Arzneimitteln, die einem en-
terohepatischen Kreislauf unterliegen (Ausscheidung
Uber die Leber und Wiederaufnahme aus dem Darm),
wie z. B. Arzneimittel, die die Blutgerinnung vermin-
dern (Vitamin-K-Antagonisten), die Herzleistung be-
einflussen sollen (herzwirksame Glykoside) oder orale
Empfangnisverhitungsmittel]. Wenn Sie Colestyramin
HEXAL zusammen mit Arzneimitteln einnehmen, bei
denen sich eine Blutspiegeldnderung in klinisch be-
deutender Weise auf die Unbedenklichkeit oder Wirk-
samkeit auswirken konnte, wird lhr Arzt eventuell Tests
durchfiihren wollen, um sicherzustellen, dass Colesty-
ramin HEXAL die Wirkungsweise dieser Arzneimittel
nicht stort.

Wenn Sie eine Erkrankung haben, die zu einem Man-
gel an Vitamin A, D, E oder K fiihren kann, wird Ihr
Arzt Ihren Vitaminspiegel wahrend der Behandlung
mit Colestyramin HEXAL eventuell regelmaBig Uber-
prifen wollen. Bei Bedarf kann der Arzt Ihnen raten,
Vitaminergédnzungsmittel einzunehmen.

Nehmen Sie lhre Arzneimittel immer genau nach An-
weisung des Arztes.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind

oder schwanger werden. |hr Arzt wird eventuell lhr Arz-
neimittel absetzen.

Wenn lhnen Colestyramin HEXAL und ein Statin zu-
sammen verschrieben wird, missen Sie Ihren Arzt un-
bedingt dartiber informieren, wenn Sie schwanger
sind, schwanger sein kdénnten oder eine Schwanger-
schaft planen, da Statine wéhrend der Schwanger-
schaft nicht verwendet werden durfen; Sie sollten die
dem jeweiligen Statin beiliegende Packungsbeilage
lesen.

Stillzeit
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen. Ihr Arzt
wird eventuell Ihr Arzneimittel absetzen.

Wenn lhnen Colestyramin HEXAL und ein Statin zu-
sammen verschrieben wird, sollten Sie auch die An-
gaben zur Stillzeit in der diesem Statin beiliegenden
Packungsbeilage lesen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Ihre Verkehrstlchtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedie-
nen von Werkzeugen oder Maschinen werden durch
die Einnahme von Colestyramin HEXAL nicht beein-
trachtigt.

Colestyramin HEXAL enthélt Sucrose

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose. Bitte nehmen Sie
Colestyramin HEXAL erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern lei-
den.

Ein Beutel enthalt 4,09 g Sucrose (Zucker), entspre-
chend ca. 0,34 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Dia-
betes-Diét einhalten missen, sollten Sie dies bertick-
sichtigen.

Wie ist Colestyramin HEXAL ein-
zunehmen?

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

Vor Beginn der Behandlung mit Colestyramin HEXAL
sollten Sie angewiesen werden, eine cholesterinsen-
kende Diéat zu befolgen, und Sie sollten diese wahrend
der Behandlung fortsetzen.

Der behandelnde Arzt sollte zur Festlegung von Be-
handlungsstrategien und Zielen fiir einzelne Patienten
die aktuellen européischen Richtlinien heranziehen
und |hre Blutfettwerte bestimmen. Die Blutfettwerte
sollten wahrend der Behandlung in regelmaBigen Ab-
stédnden Uberprift werden.

Nehmen Sie Colestyramin HEXAL immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei |h-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind. Bitte halten Sie sich an die Anwen-
dungsvorschriften, da Colestyramin HEXAL sonst
nicht richtig wirken kann! Wenn Sie ein anderes Arznei-
mittel zusammen mit Colestyramin HEXAL einnehmen,
kann lhr Arzt lhnen, wie in Abschnitt 2 beschrieben,
raten, dieses andere Arzneimittel mindestens 1 Stunde
vor oder 4 Stunden nach der Einnahme von Colesty-
ramin HEXAL einzunehmen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen nach Herstellung einer Suspension.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libli-
che Dosis wie folgt:

Erwachsene

Kombinationstherapie

Wenn Colestyramin HEXAL zusammen mit einem Sta-
tin verwendet wird, sollte sich die Dosierung des Sta-
tins nach den Anweisungen fir das betreffende Statin
richten. Die beiden Arzneimittel kdnnen je nach Ver-
ordnung lhres Arztes entweder gleichzeitig oder zu
unterschiedlichen Zeiten eingenommen werden.

Fir Erwachsene betragt die Einzeldosis 1-4 Dosisbeu-
tel (entsprechend 4-16 g Colestyramin). Die Tagesdo-
sis kann auf mehrere Einzeldosen verteilt werden. Er-
forderlichenfalls kann die Tagesdosis auf maximal
6 Dosisbeutel (entsprechend 24 g Colestyramin) er-
héht werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Monotherapie

Fur Erwachsene betragt die Einzeldosis 1-4 Dosisbeu-
tel (entsprechend 4-16 g Colestyramin). Die Tagesdo-
sis kann auf mehrere Einzeldosen verteilt werden. Er-
forderlichenfalls kann die Tagesdosis auf maximal
6 Dosisbeutel (entsprechend 24 g Colestyramin) er-
héht werden.

Immer sollte mit einschleichender Dosierung begon-
nen werden, um Nebenwirkungen im Magen-Darm-
Trakt zu vermeiden bzw. gering zu halten. Erforderliche
Dosiserh6hungen sollten schrittweise erfolgen, mit re-
gelméBiger Uberpriifung der Blutfett-Werte. Dosen
von mehr als 24 g Colestyramin pro Tag kdnnen mog-
licherweise die normale Fettaufnahme stéren.

Fir die Behandlung bei Durchfall, der durch Gallen-
salze verursacht wird (chologene Diarrhd), wird eine
Anfangsdosis von 3-mal 1 Dosisbeutel pro Tag (ent-
sprechend 12 g Colestyramin) empfohlen, mit nach-
folgender Dosisanpassung, falls erforderlich.

Bei Patienten mit wassrigem oder blutigem Durchfall,
sollte Colestyramin HEXAL nicht angewendet werden.

Zur Behandlung von Juckreiz und Gelbsucht, die
durch einen teilweisen Verschluss der Gallenwege be-
dingt sind, sind 1-2 Dosisbeutel pro Tag (entsprechend
4-8 g Colestyramin Tagesdosis) ausreichend.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Fir Kinder wird die Dosierung nach dem Kérperge-
wicht berechnet:

Koérpergewicht (kg) x Erwachsenendosis (g) .
= Colestyramin (g)

70 kg

Um mdgliche Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt
gering zu halten, ist es sinnvoll, die Behandlung bei
Kindern immer mit einer Dosis pro Tag zu beginnen.
AnschlieBend sollte die Dosis schrittweise alle 5-7
Tage bis zum erwiinschten Effekt gesteigert werden.

Altere Patienten
Fir altere Patienten gibt es keine speziellen Anwen-
dungshinweise.

Wie und wann sollten Sie Colestyramin HEXAL ein-
nehmen?

Colestyramin ist eingerthrt in reichlich (beliebige) Flis-
sigkeit zu nehmen.

Der empfohlene Einnahmezeitpunkt von Colestyramin
HEXAL ist zu den Mahlzeiten. Um eine Beeinflussung
der Aufnahme anderer Arzneimittel zu verhindern,
kann davon jedoch abgewichen werden. Den Inhalt
des Dosisbeutels vor der Einnahme in reichlich Flis-
sigkeit (ca. 200 ml) einrihren. Anstelle von Wasser
kénnen andere beliebige Getranke, klare Suppen oder
auch saftreiche Kompotte verwendet werden.

Wie lange sollten Sie Colestyramin HEXAL einneh-
men?

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der
Grunderkrankung. In den meisten Fallen ist eine Dau-
ertherapie erforderlich.

Alle Patienten mit Durchfall, der durch Gallensalze ver-
ursacht wird (chologene Diarrhd), sollten innerhalb von
3 Tagen auf die Behandlung ansprechen. Bei Nichtan-
sprechen sollte mit einer anderen Therapie begonnen
werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Colesty-
ramin HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Es kdnnte dosis-
abhangig zu einer schweren Verstopfung bis hin zu
einem Darmverschluss oder zu Bldhungen kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Colestyramin
HEXAL vergessen haben

Sie kénnen lhre Dosis mit einer spateren Mahizeit ein-
nehmen, aber nehmen Sie nie mehr als die Gesamt-
zahl der Dosisbeutel ein, die Sie pro Tag einnehmen
sollten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Die Haufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht
bekannt (Haufigkeit ist auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar).

Mdogliche Nebenwirkungen:

Nicht bekannt: gesteigerte Blutungsneigung (hdmor-
rhagische Diathese), Verminderung des Prothrombin-
gehalts im Blut (Hypoprothrombinémie), Vitamin-A-
Mangel, Vitamin-K-Mangel, Vitamin-D-Mangel,
Ubersduerung des Blutes (hyperchlordmische

Azidose), Appetitlosigkeit, Kopfschmerzen, Schwin-
del, Schlafrigkeit, Kribbeln, Geschmacksstérungen,
Nachtblindheit (mit Vitamin-A-Mangel), Atemnot, Ver-
stopfung, Vollegeflihl, Blahungen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall, Verdauungsstérungen, Fettstuhl, Ent-
ziindung der Zunge, anorektale Beschwerden,
gastrointestinale Blutung, rektale Blutung, hdmorrhoi-
dale Blutung, Schluckstérung, Analbeschwerden, Auf-
stoBen, akute Bauchbeschwerden mit VergréBerung
des Darms, Karies, Darmverschluss (einschlieBlich
2 Todesfélle bei Kindern), Gallensteinleiden, Porzellan-
gallenblase, Gallenkolik, abnormaler Leberfunktions-
test, allergische Reaktionen, Hautrétung, Hautreizung,
Nesselsucht, Osteoporose, Muskelschmerzen, Ge-
lenkschmerzen, Mudigkeit, Gewichtszunahme, Ge-
wichtsabnahme

GegenmaBnahmen

Wenn eine Verstopfung als Folge der Einnahme von
Colestyramin HEXAL auftritt, sprechen Sie dartiber mit
lhrem Arzt. Sie sollten versuchen, der Verstopfung
durch reichlich Flussigkeitszufuhr vorzubeugen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Colestyramin HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Eti-
kett und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Colestyramin HEXAL enthélt
e Der Wirkstoff ist: Colestyramin 20

1 Beutel mit 9,5 g Pulver zur Herstellung einer Suspen-
sion zum Einnehmen enthalt 4 g Colestyramin 20 (was-
serfrei).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Carmellose-Natri-
um, Citronenséure-Monohydrat, hochdisperses Si-
liciumdioxid, Hypromellose, Natrium(riboflavin-5¢-
hydrogenphosphat) 2 H,O, Sucrose, Vanillin,
Aromastoff Orange

Wie Colestyramin HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

Colestyramin HEXAL ist ein weiBes bis leicht gelbes
Pulver mit Orangengeschmack.

Colestyramin HEXAL ist in Packungen mit 50 und 100
Beuteln mit jeweils 9,5 g Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet im April 2014.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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