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4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Regenon® retard 60 mg
Hartkapseln, retardiert

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 retardierte Hartkapsel Regenon® retard
60 mg enthalt 60 mg Amfepramonhydro-
chlorid.

Sonstige Bestandteile:
Jede retardierte Hartkapsel enthélt u.a. Su-
crose.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Hartkapsel, retardiert

Hartgelatinekapseln mit scharlachroter Kap-
pe und gelbem Korper, geflllt mit nadel-
kopfgroBen elfenbeinfarbenen Pellets.

Klinische Angaben

Unterstltzende Behandlung von Patienten
mit Ubergewicht und einem Kérper-Masse-
Index von mindestens 30 kg/m?2, die auf
geeignete gewichtsreduzierende MaBnah-
men alleine nicht angesprochen haben.

Der Korper-Masse-Index berechnet sich
aus dem Quotienten von Kérpergewicht in
Kilogramm und der KérpergréBe in Metern
zum Quadrat.

Korper-Masse-Index (Body Mass Index =
BMI) =

Kdérpergewicht in kg
KorpergréBe in m?

Hinweis:

Es wurde lediglich eine kurzanhaltende
Wirksamkeit im Hinblick auf eine Gewichts-
reduktion nachgewiesen. Signifikante Da-
ten Uber Veréanderungen der Morbiditat und
Mortalitat stehen noch nicht zur Verfligung.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung:

Erwachsene und Kinder Uber 12 Jahre
nehmen 1 x taglich 1 retardierte Hartkapsel
Regenon® retard 60 mg ein. Die Tagesge-
samtdosis sollte 1 retardierte Hartkapsel
Regenon® retard 60 mg nicht Gberschreiten.

Art der Anwendung:

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Er-
wachsene und Kinder Uber 12 Jahre etwa
2 Stunden vor dem Mittagessen 1 retardierte
Hartkapsel unzerkaut mit Flissigkeit ein.

Es wird empfohlen, die Behandlung unter
der Aufsicht von Arzten durchzufiihren, die
Erfahrung in der Behandlung von Uberge-
wicht haben.

Andere organische Ursachen des Uberge-
wichts sind vor der Verordnung dieses Wirk-
stoffes diagnostisch auszuschlieBen.

Bei der Behandlung von Ubergewicht sollte
ein umfassendes Konzept verfolgt werden,
das diatetische, medizinische und psycho-
therapeutische Methoden einschliefBt.
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Die Verabreichung am Abend ist zu ver-
meiden, da der Wirkstoff Nervositat und
Schlaflosigkeit hervorrufen kann.

Dauer der Behandlung:
Die Behandlungsdauer betragt 4—6 Wochen
und sollte drei Monate nicht Ubersteigen.

Falls nach 3-4 Wochen keine Gewichts-
abnahme festgestellt wird, sollte die Be-
handlung abgebrochen werden. Bei einer
Behandlung Uber 4 Wochen hinaus sollte
der Nutzen gegentber den moglichen Risi-
ken besonders sorgfaltig abgewogen wer-
den. Auch bei anhaltender Gewichtsabnah-
me sollte Regenon® retard 60 mg nicht
langer als insgesamt 12 Wochen einge-
nommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Regenon® retard 60 mg darf nicht an-

gewendet werden bei:

— Uberempfindlichkeit gegentiber einem
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

— paroxysmaler Tachykardie

— tachykarden Arrhythmien

— Ph&ochromozytom

— Hyperthyreose

— schweren Formen der Angina pectoris

— Engwinkelglaukom

— pulmonaler Hypertonie

— schwerer arterieller Hypertonie

— aktuellen oder aus der Vorgeschichte
bekannten kardiovaskuldren oder zere-
brovaskuldren Erkrankungen

— aktuellen oder aus der Vorgeschichte be-
kannten psychischen Erkrankungen (z.B.
psychotische Reaktionen) einschlieBlich
Magersucht (Anorexia nervosa) und De-
pressionen

- Neigung zu ArzneimittelmiBbrauch, be-
stehender Medikamenten-, Drogen- oder
Alkoholabhangigkeit

— fortgeschrittener Arteriosklerose

— Schwangerschaft und Stillzeit

— Kindern unter 12 Jahren.

Eine gleichzeitige Behandlung mit einem
anderen zentralwirksamen Appetitztgler ist
wegen des erhohten Risikos fir das Auf-
treten eines potentiell tddlich verlaufenden
pulmonalen arteriellen Hochdrucks kontra-
indiziert.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere Warnhinweise

Es wurden Félle von schwerem, oft tod-
lich verlaufendem pulmonalem arte-
riellem Hochdruck bei Patienten be-
richtet, die einen Appetitziigler, wie er
in diesem Arzneimittel enthalten ist,
eingenommen hatten. Eine epidemio-
logische Untersuchung hat gezeigt, daB
die Einnahme von Appetitziiglern ein
Risikofaktor fiir die Entstehung eines
pulmonalen arteriellen Hochdrucks ist,
und daB der Einsatz von Appetitziig-
lern in einem engen Zusammenhang
mit einem erhohten Risiko fiir das
Auftreten dieser unerwiinschten Wir-
kung stand. In Anbetracht des selte-
nen, aber schwerwiegenden Risikos
sind folgende Hinweise angebracht:

Die Angaben zum Anwendungsgebiet
und zur Behandlungsdauer miissen
genau beachtet werden.

Sowohl eine Behandlungsdauer von
mehr als drei Monaten als auch ein
Korper-Masse-Index von 30 kg/m?
oder mehr erhéhen das Risiko fiir das
Auftreten eines pulmonalen arteriel-
len Hochdrucks.

Das Auftreten oder die Verschlimme-
rung einer Atemnot bei Belastung (Be-
lastungsdyspnoe) lassen auf die Még-
lichkeit eines pulmonalen arteriellen
Hochdrucks schlieBen. In diesen Fal-
len sollte die Behandlung abgebro-
chen und der Patient einer fachérzt-
lichen Untersuchung unterzogen wer-
den.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Regenon® retard 60 mg darf nur unter be-

sonderer Vorsicht angewendet werden bei:

— Prostataerkrankungen mit Restharnbil-
dung,

— Stoffwechselerkrankungen (z.B. Diabetes
mellitus),

— Hypertonie,

— Herzkrankheiten.

Bei langerer Behandlungsdauer kann es zur
Ausbildung von Gewodhnung und Arznei-
mittelabhéngigkeit, in seltenen Féllen bei ent-
sprechend veranlagten Patienten zu schwe-
ren psychischen Stérungen kommen.

Ein abruptes Absetzen von Amfepramon
nach langerem hochdosierten Gebrauch
kann zu Erschépfungszustdnden und de-
pressiven Erscheinungen flhren; Verande-
rungen des Schlaf-EEG’s sind beschrieben.
Chronische Intoxikationen mit Anorektika
kénnen sich in schweren Dermatosen, aus-
gepragter Schlaflosigkeit, Gereiztheit, Hy-
peraktivitat und Personlichkeitsveranderun-
gen &uBern. Die schwerste Manifestation
einer chronischen Intoxikation ist die Psy-
chose, haufig klinisch nicht unterscheidbar
von einer Schizophrenie.

Bei nachlassender Wirkung von Amfepra-
mon (Toleranz) sollte die empfohlene Dosis
nicht erhdht, sondern die Therapie unter-
brochen werden.

In seltenen Fallen wurde von kardialen und
zerebrovaskularen Zwischenféllen berichtet,
die haufig bei schneller Gewichtsabnahme
auftraten. Bei Ubergewichtigen Patienten
sollte auf eine allméhliche und kontrollierte
Gewichtsabnahme geachtet werden, wenn
das Risiko einer GefaBerkrankung besteht.
Das Medikament sollte Patienten mit aku-
ten oder aus der Vorgeschichte bekannten
Erkrankungen des Herz-Kreislaufsystems
oder des Gehirns nicht verordnet werden.

Das Arzneimittel ist bei Patienten mit Epi-
lepsie mit Vorsicht einzusetzen. Es gibt Be-
richte, daB Amfepramon bei manchen Pa-
tienten mit Epilepsie zu einem Anstieg der
Zahl der Krampfanfélle flhren kann. Des-
halb sollten Patienten mit Epilepsie, die
Regenon® retard 60 mg erhalten, sorgfaltig
Uberwacht werden. Eine Dosistitration (lang-
same Steigerung der Dosierung) oder das
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Absetzen des Medikamentes kann erfor-
derlich sein.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccharase-lsomaltase-Man-
gel sollten Regenon® retard 60 mg nicht ein-
nehmen.

Die Anwendung von Regenon® retard 60 mg
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen und dartber hinaus zu einer
Gefahrdung der Gesundheit fihren

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die indirekte sympathomimetische Wirkung
von Amfepramon kann durch adrenerg wirk-
same Amine, Antidepressiva, Amantadin
und Monoaminoxidase-Hemmstoffe in ge-
fahrlicher Weise verstarkt werden. Fur die
Monoaminoxidase-Hemmstoffe gilt dies
auch noch in den ersten 14 Tagen nach der
letzten Anwendung dieser Arzneimittel.

Der Bedarf an blutzuckersenkenden Mitteln
(z.B. Insulin) kann beeinfluBt werden. Bei
gleichzeitiger Anwendung von Anaestheti-
ka kénnen Arrhythmien ausgeldst werden.
Die Wirkung von blutdrucksenkenden Mit-
teln, insbesondere vom Typ des Guanethidin
bzw. a-Methyldopa, wird abgeschwécht.

Die zentralstimulierende und appetithem-
mende Wirkung wird durch Neuroleptika wie
Phenothiazine und Butyrophenone ganz
oder teilweise aufgehoben.

Eine Wirkungsverstarkung von Amfepramon
und eine Erhéhung des MiBbrauchpoten-
tials durch gleichzeitige Einnahme hoher
Dosen Coffein kann nicht sicher ausge-
schlossen werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Regenon® retard 60 mg darf wahrend der
gesamten Schwangerschaft und Stillzeit
nicht angewendet werden. Vor Beginn der
Behandlung ist eine Schwangerschaft
auszuschlieBen. Wahrend der Regenon®
retard 60 mg-Therapie sollten Frauen im
gebarfahigen Alter antikonzeptive MaBnah-
men ergreifen. Retrospektive Studien mit
1232 Frauen, die Amfepramon wahrend der
Schwangerschaft einnahmen, zeigten im
Vergleich zur Kontrollgruppe keinen sché-
digenden EinfluB von Amfepramon auf
Schwangerschaft und Fetus. Da Amfepra-
mon und seine Metabolite in die Muttermilch
Ubergehen, darf Regenon® retard 60 mg in
der Stillzeit nicht angewendet werden. Die
miBbrauchliche Anwendung von Amfepra-
mon wahrend der Schwangerschaft kann zu
Entzugserscheinungen beim Neugeborenen
fuhren.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Das Reaktionsvermdgen kann auch bei
bestimmungsgeméaBem Gebrauch von
Regenon® retard 60 mg so weit verandert
werden, daB die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr oder zum Bedie-
nen von Maschinen erheblich beeintrach-

tigt wird. Dies gilt im verstarkten MaB3e im
Zusammenwirken mit Alkohol. Daher soll-
ten das Fuhren von Fahrzeugen, die Bedie-
nung von Maschinen oder sonstige gefahr-
volle Tétigkeiten ganz, zumindest jedoch
wahrend der ersten Tage der Behandlung,
unterbleiben. Die Entscheidung trifft in je-
dem Einzelfall der behandelnde Arzt unter
BerUcksichtigung der individuellen Reak-
tion und der jeweiligen Dosierung.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

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

Eine epidemiologische Studie ergab Hin-
weise, daB die Einnahme von Anorektika
ein Risikofaktor fur die Entstehung eines
pulmonalen arteriellen Hochdrucks ist und
daB die Anwendung von Appetitzliglern in
einem engen Zusammenhang mit einem
erhdhten Risiko fur diese unerwlnschte
Arzneimittelwirkung steht. Es wurde Uber
das Auftreten von pulmonalem arteriellen
Hochdruck bei Patienten berichtet, die mit
diesem Wirkstoff behandelt worden waren.
Ein pulmonaler arterieller Hochdruck ist
eine seltene, aber schwere und oft tédlich
verlaufende Erkrankung. Das Auftreten oder
die Verschlimmerung einer Belastungs-
atemnot sind normalerweise die ersten An-
zeichen dafur und erfordern den Abbruch
der Behandlung sowie eine facharztliche
Untersuchung (s. Besondere Warnhinweise).

Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsystems
Sehr selten: - Blutbildungsstoérungen in
Form einer Knochenmarks-
depression
— Agranulozytose
— Leukopenie
— Thrombozytopenie

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: — Spannungsgefuhl
— Verwirrtheit
— Reizbarkeit

Sehr selten:  — Angstzustande
— Euphorie
— Dysphorie
— Unwohlsein
— Antriebssteigerung

Die am haufigsten berichteten Nebenwir-
kungen sind psychische Reaktionen oder
Psychosen, Depressionen, Nervositat, Un-
ruhe, Schlafstérungen und Schwindelge-
fuhle.

Die Einnahme von Regenon® retard 60 mg
kann bei nicht bestimmungsgemaBem Ge-
brauch zu Missbrauch und Entwicklung
einer Abhangigkeit fuhren. Dabei kdnnen,
in hdheren Dosen und Uber langere Zeit
angewendet, psychische Stérungen (hallu-
zinatorische Erlebnisse und Psychosen)
auftreten.

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: — Kopfschmerzen
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Sehr selten:  — Tremor
— Somnolenz
— Dyskinesien

Es wurde Uber das Auftreten von Krampf-
anféllen berichtet.

Augenerkrankungen
Sehr selten:  — Sehstérungen
— Mydriasis

Herzerkrankungen

Selten: — Schlaganfall
— Angina pectoris
— Herzinfarkt
- Herzinsuffizienz
— Herzstillstand

Sehr selten:  — Arrhythmien
— EKG-Veranderungen
— Blutdrucksenkung

Die am haufigsten berichteten Nebenwir-
kungen sind Tachykardie, Herzklopfen, Hy-
pertonie und prékardiale Schmerzen.

Erkrankungen der Atemwege,
des Brustraums und Mediastinums
Sehr selten:  — Dyspnoe

Erkrankungen des Gastrointestinal-
traktes

Haufig: — Mundtrockenheit
Gelegentlich — Obstipation
- Ubelkeit

Sehr selten: - Diarrhoe
— Oberbauchbeschwerden
— unangenehmer Geschmack

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Sehr selten:  — Haarausfall

— Schwitzen

In diesen Fallen ist das Medikament sofort
abzusetzen und der Arzt zu benachrichtigen:
— Exanthemen
— Erythemen

— Urticaria
— Purpura

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankung
Sehr selten:  — Muskelschmerzen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten:  — Dysurie
— gesteigerte Diurese
(Polyurie)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
und der Brustdriise
Sehr selten:  — Impotenz

— Libidoveréanderungen

— Gynékomastie

— Menstruationsstérungen

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort
Bei langerer Behandlung mit diesem Wirk-
stoff kann es zur Ausbildung von Gewoh-
nung, Abhangigkeit und Entzugserschei-
nungen kommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome der Uberdosierung

Die Gefahr bei einer Uberdosierung besteht
in Blutdruckkrisen, Herzrhythmusstérungen
und in akuten psychischen Reaktionen.

Manifestationen einer akuten Uberdosie-
rung zeigen sich in Ruhelosigkeit, Tremor,
Hyperreflexie, beschleunigter Atmung, Ver-
wirrtheitszustanden, Gereiztheit, Halluzina-
tionen, Angstzusténden u.a. Der zentralen
Ubererregung kénnen Erschépfungszu-
stédnde und Depressionen folgen. An kar-
diovaskularen Wirkungen kénnen Arrhyth-
mien, Hypertonie und Kreislaufkollaps auf-
treten.

Gastrointestinale Symptome kénnen Ubel-
keit, Erbrechen, Durchfall und abdominelle
Krampfe sein.

b) Behandlung von Intoxikationen
Magensptilung, salinische Laxantien. Atem-
und Kreislaufunterstitzung, 10—-20 mg Dia-
zepam i.v., eventuell Wiederholung nach
10 Minuten. Gleichzeitig a-Rezeptoren-
Blocker wie Tolazolin, Glyceroltrinitrat oder
Isosorbiddinitrat.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen
mit Hamofiltration oder Peritonealdialyse vor,
um adaquate Behandlungshinweise geben
zu kénnen.

RegelmaBige Kontrollen des Blutdrucks,
des EKG, der Nierenfunktion und Blutelek-
trolyte sowie psychiatrische Konsultationen
sind angeraten.

Patienten kuhl und ruhig halten.

Da der Wirkstoff aus Regenon® retard 60 mg
nach Einnahme verzdgert Uber 10—-12 Stun-
den freigesetzt wird, ist zu beachten, daB
die Behandlung einer Intoxikation Uber ge-
nigend lange Zeit erfolgen muB.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Zentral
wirkende Antiadiposita
ATC-Code: AOBAAO3

Amfepramon ist ein indirekt wirkendes Sym-
pathomimetikum und gehdrt zur Gruppe
der Anorektika bzw. Appetitzigler. Sub-
stanzen dieser Gruppe entfalten ihre Wir-
kung einerseits Uber die Unterdrickung
des Hungergeflhls. Es sind allerdings auch
andere Effekte auf das zentrale Nervensys-
tem und den Metabolismus an der anorek-
tischen Wirkung beteiligt.

In klinischen Studien konnte gezeigt wer-
den, daB Erwachsene, die digtetisch und
mit Amfepramon behandelt wurden, durch-
schnittlich mehr Gewicht verloren als Pa-
tienten, die mit Placebo und Diat behandelt
wurden.
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Die Auswertung von 17 doppelblinden, pla-
cebo-kontrollierten Studien ergab, daB in
Abhangigkeit von der Behandlungsdauer
nach Einnahme von Amfepramon der durch-
schnittliche Gewichtsverlust nach 4 Wo-
chen 4-6%, nach 8 Wochen 5-7 % und
nach 12 Wochen 7-10 % betragt (bezogen
auf das Ausgangsgewicht des Patienten).
Die individuelle Gewichtsabnahme kann
von Patient zu Patient allerdings betracht-
lich variieren.

Amfepramon ist ein indirekt, also durch
Freisetzung adrenerger Amine aus den pra-
synaptischen Nervenendigungen, wirken-
des Sympathomimetikum. Es vermag Wir-
kungen an verschiedenen Hirnsystemen zu
entfalten. Die appetithemmende Wirkung
beruht, wie in tierexperimentellen Studien
gezeigt werden konnte, auf einer Erregung
der Neuronen im lateralen Hypothalamus.

Amfepramon kann in gleicher Weise peri-
phere adrenerge Schaltstellen erregen, wo-
durch entsprechende Nebenwirkungen aus-
geldst werden koénnen (Blutdruckanstieg,
Herzfrequenzsteigerung, Mydriasis etc.). Je-
doch ist diese Wirkung relativ schwach im
Vergleich zu anderen Sympathomimetika.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Amfepramon wird nach oraler Gabe rasch
und vollstandig resorbiert. Nach oraler
Gabe einer wassrigen Ldésung von 75 mg
Amfepramon wird die maximale Plasma-
konzentration nach 50 min erreicht; infolge
des hohen first-pass-effect liegt die Amfe-
pramonkonzentration bei 20,3 ng/ml. Nach
Gabe von 400 mg Amfepramon steigt die
Plasmakonzentration auf 200 ng/ml.

Die Freisetzung von Amfepramon kann
durch geénderte galenische Zubereitung
(Retardpréparate) verzogert werden (Frei-
setzung Uber 10 Stunden).

Metabolisierung, Elimination:
Amfepramon wird extensiv durch N-De-
alkylierung und Reduktion metabolisiert.
Viele der Metabolite sind biologisch aktiv
und an der therapeutischen Wirkung von
Amfepramon beteiligt. Wegen der verschie-
denen Lipidloslichkeiten der Metabolite wird
deren Plasmaspiegel durch den Urin-pH
beeinfluBt.

Amfepramon und seine Metabolite passie-
ren die Blut-Hirn-Schranke und die Plazenta.
Hauptmetabolite sind die pharmakologisch
aktiven (zentral stimulierende und anorek-
tisch wirksamen) Derivate Ethylaminopro-
piophenon (M II) und Diethylnorpseudoep-
hedrin (M V).

Weitere wirksame Metabolite entstehen
durch Reduktion der Ketogruppe.
Amfepramon und seine Metabolite werden
hauptséchlich renal ausgeschieden. Zwi-
schen 75% und 106 % der Dosis werden
innerhalb von 48 Stunden nach Einnahme
primar als Metaboliten wiedergefunden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitat
Untersuchungen zur akuten Toxizitat von
Amfepramon wurden an verschiedenen
Tierarten durchgefuhrt. Die LDsq lag nach

oraler Gabe zwischen 225 mg/kg (Hund),
400 mg/kg (Ratte) und 600 mg/kg (Maus).
Zur Vergiftungssymptomatik s. unter Ab-
schnitt 4.9.

b) Chronische Toxizitét

Zur subakuten sowie chronischen Toxi-
zitdt am Tier liegen nur methodisch un-
zureichende Untersuchungen vor, in
denen keine pathologischen Verande-
rungen durch Amfepramongabe beob-
achtet wurden. S. a. unter Abschnitt 4.8
Nebenwirkungen.

c) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential
Erkenntnisse Uber das mutagene Poten-
tial sowie Langzeituntersuchungen auf
ein kanzerogenes Potential von Amfepra-
mon liegen nicht vor.

d) Reproduktionstoxizitét
Reproduktionsstudien an Ratten wurden
mit Dosen bis zum 9fachen der fUr den
Menschen empfohlenen Dosis durch-
geflhrt und ergaben keine Hinweise auf
Fertilitatsstérungen oder Fruchtschédi-
gungen durch Amfepramon. Es liegen
allerdings keine ausreichenden Erfah-
rungen mit der Anwendung von Amfe-
pramon in der Schwangerschaft und
Stillzeit vor. Da Studien zur Reproduk-
tionstoxizitdt am Tier nicht ohne weite-
res auf den Menschen Ubertragbar sind,
sollte eine Behandlung mit Amfepramon
wahrend der Schwangerschaft und Still-
zeit nicht durchgefihrt werden.

Amfepramon und seine Metabolite ge-
hen in die Muttermilch Uber.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Maisstarke, Sucrose, Schellack, Ethylcellu-
lose, Weinséure (Ph.Eur.), Povidon (K 30),
Talkum, Hochdisperses Siliciumdioxid, Gela-
tine, Indigocarmin (E 132), Erythrosin (E 127),
Titandioxid (E 171), Eisenoxidhydrat (E 172)

6.2 Inkompatibilitaten
Inkompatibilitdten, d.h. chemische Interak-
tionen sind nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 1 Jahr.
Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C aufbewahren.
Den Blister im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Blisterpackungen mit 30 und 60 retardier-

ten Hartkapseln

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.
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Telefax: (06421) 494-201

Mitvertrieb:

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer LandstraBe 139-143
60314 Frankfurt am Main

Tel. 0 69/47 87 30

Fax 0 69/47 87 316

E-Mail: info@hormosan.de
www.hormosan.de

Zulassungsnummer
6103585.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlédngerung der Zulassung
02.12.1996

Stand der Information
Februar 2018

Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

000636-32662
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