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Pentosanpolysulfat SP 54

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pentosanpolysulfat SP 54 100 mg Injektions-
l6sung

Pentosanpolysulfat SP 54 25 mg Uberzoge-
ne Tabletten

Wirkstoff: Pentosanpolysulfat-Natrium

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle Injektionslésung enthalt 100 mg
Pentosanpolysulfat-Natrium

1 Uberzogene Tablette enthalt 25 mg Pento-
sanpolysulfat-Natrium

Die vollsténdige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

— Injektionslésung
— Runde, orangerote Uberzogene Tablette.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Injektionslésung zur einleitenden, Uberzoge-
ne Tabletten zur weiteren unterstltzenden
Behandlung von peripheren arteriellen
Durchblutungsstérungen im  Stadium llb
nach Fontaine (Claudicatio intermittens),
bei Ausschopfung der Mdglichkeiten einer
physikalischen Therapie (Gehtraining).

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Dosierung:

Darreichungsform, Dosierung und Therapie-
dauer richten sich nach Art, Schweregrad
und Stadium der Erkrankung.

Schwere akute Zustinde:

a) Subkutane Anwendung
In der Regel 12-stundlich 100 mgs.c.
(1 Amp.); in kritischen Fallen, insbeson-
dere bei akut bedrohlichen arteriellen
Durchblutungsstérungen eventuell am
1. Tag bis zu 8-stlindlich 100 mg subku-
tan. Mit dem Nachlassen der akuten
Symptome stufenweise Reduktion der
Injektionen bis auf 1 Amp. (100 mg) pro
Tag. Die Therapiedauer betragt in dieser
Dosierung in der Regel bis zu 10 Tage.

b) Intravenése Anwendung nach Ver-
diinnung
1.—2. Tag: 300 mg/24 Std.
3.—6. Tag: 200 mg/24 Std. in adaquater
Menge physiologischer Kochsalz
(NaCl)- oder Glucose-L6sung.
Die Dosierung ist auf diese Weise gut
und individuell steuerbar.
Bei akut bedrohlichen Schiben evtl.
100 mg als initialer Bolus. Die verdinnte
Losung ist unmittelbar nach der Zube-
reitung zu verwenden.

Subakute und chronische Zustédnde:

a) Injektionen
Im Allgemeinen 3-mal wochentlich 1 Am-
pulle (100 mg) s.c. bis zu mehreren Wo-
chen. Die Injektionen sollten spater —
besonders bei gleichzeitiger oraler Me-
dikation — in langeren zeitlichen Abstan-
den erfolgen.

b) liberzogene Tabletten
In der Regel 3-mal taglich 3—4 Uberzo-
gene Tabletten — moglichst 1-2 Stun-

001646-B806 — Pentosanpolysulfat SP 54 — u

den vor den Mahlzeiten — Uber mindes-
tens 6—8 Wochen. Da die therapeuti-
schen Effekte durch Wirkungskumulation
erst nach einiger Zeit voll zur Entfaltung
kommen, ist eine konsequente Fort-
setzung der Einnahme Uber mehrere
Wochen erforderlich. Bedarfsweise kann
die Wirkung durch eine anfangliche zu-
satzliche Injektionsserie beschleunigt
und verstarkt werden. Eventuell kann
nach einigen Wochen die Dosierung
auf 2- bis 3-mal taglich 3 Uberzogene
Tabletten reduziert werden.

Art und Dauer der Anwendung:

Fir die subkutanen Injektionen erfolgt der
Einstich senkrecht in der Regel in die mit
zwei Fingern angehobene Bauchfalte (vor-
dere oder seitliche Bauchwand). Als Injek-
tionsstelle kénnen auch Oberarm oder
Oberschenkel gewahlt werden. Die Injektion
sollte langsam erfolgen.

Die Uiberzogenen Tabletten werden un-
zerkaut — moglichst 1—2 Stunden vor den
Mahlzeiten — mit ausreichend Flissigkeit
(vorzugsweise ein  Glas  Trinkwasser
[200 ml]) eingenommen.

Die Dauer der Anwendung richtet sich
nach der Art und dem Schweregrad der
Erkrankung:

Bei schweren akuten Zustanden werden die
Injektionen bzw. Infusionen in oben ge-
nannter Dosierung bis zu 10Tage lang
durchgeflhrt.

Bei subakuten bzw. chronischen Zustéanden
erfolgt die Therapie mit Injektionen bis zu
mehreren Wochen, mit liberzogenen Ta-
bletten mindestens 6 -8 Wochen. Die The-
rapie kann mit Uberzogenen Tabletten als
Langzeittherapie bei eventueller Reduktion
der Dosierung bis uber ein Jahr und langer
durchgeflhrt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Pentosanpolysulfat SP 54 darf nicht einge-

nommen werden bei

o Uberempfindlichkeit gegeniiber Pento-
sanpolysulfat-Natrium oder einem der
sonstigen Bestandteile; Zusatzlich bei
iiberzogenen Tabletten: Uberempfind-
lichkeit gegenuber Gelborange S (E 110)

o aktueller oder aus der Anamnese be-

kannter allergisch bedingter Thrombozy-

topenie (Typ Il) auf Heparin oder Pento-

sanpolysulfat-Natrium,

bestehenden Blutungen,

hamorrhagischer Diathese,

hamophilen Zustanden,

blutenden Magen-, Darmgeschwdren,

frische Hirnblutungen,

Operationen am Gehirn, Rickenmark

und an den Augen,

Lumbalanasthesie,

e Verdacht auf Tumoren mit Blutungsge-
fahr,

e schweren Leber-, Nieren- und Bauch-

speicheldriisenerkrankungen,

Endocarditis lenta,

abortus imminens,

habitueller Abortusneigung,

Verdacht auf placenta praevia,

Gefahr vorzeitiger Placentaldsung,

Vorsicht in der Schwangerschaft.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vor Beginn der Behandlung, insbesondere
mit Injektionen, sollte vorsichtshalber — wie
bei allen gerinnungshemmenden Arzneimit-
teln — eine hamorrhagische Diathese aus-
geschlossen werden (Kontrolle von Quick
und PTT).

Vorsichtshalber sollten  Kontrollen  der

Thrombozytenzahlen erfolgen:

— vor Beginn der Verabreichung von Pen-
tosanpolysulfat SP 54,

— am 1.Tag nach Beginn der Verabrei-
chung von Pentosanpolysulfat SP 54,

— anschlieBend wahrend der ersten drei
Wochen regelmaBig alle drei bis vier
Tage,

— am Ende der Therapie mit Pentosanpoly-
sulfat SP 54.

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, Fructose-Intoleranz, Glu-
cose-Galactose-Malabsorption,  Lactase-
Mangel oder Saccharase-Isomaltase-Man-
gel sollten Pentosanpolysulfat SP 54 Uber-
zogene Tabletten nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Hepa-
rin oder anderen gerinnungshemmenden
Substanzen kann es eventuell zu einer ge-
genseitigen Verstarkung der gerinnungs-
hemmenden Wirkung kommen.

4.6 Anwendung wahrend Schwanger-

schaft und Stillzeit

Es liegen keine Erfahrungen Uber eine Ein-
nahme/Anwendung von Pentosanpolysulfat
SP 54 in der Schwangerschaft und Stillzeit
vor. Pentosanpolysulfat-Natrium  passiert
nicht die Plazentaschranke. Tierversuche er-
gaben keine Anhaltspunkte fir embryotoxi-
sche oder fetotoxische Effekte. Pentosan-
polysulfat SP 54 sollte in der Schwanger-
schaft nur eingenommen/angewendet wer-
den, wenn dies fir die Gesundheit der
Mutter zwingend erforderlich ist. Wenn eine
Behandlung in der Stillizeit notwendig ist,
sollte abgestillt werden.

Unter der Geburt ist die Epidural/Spinalan-
asthesie bei Schwangeren, die mit Antiko-
agulantien behandelt wurden kontraindiziert.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

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
verfligbaren Daten nicht abschétzbar)
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Arzneimittel GmbH

Mégliche Nebenwirkungen von Pento-
sanpolysulfat SP 54 100mg Injektions-

I6sung:

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Sehr selten: verlangerte Blutungszeit, Ha-
matom, Thrombozytopenie,
Thrombo-Embolie

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten: Zerebral-Ischamie, Zerebral-In-
farkt

Herzerkrankungen
Sehr selten: Myokard-Infarkt, Herzvitium

Gefasserkrankungen
Sehr selten: Claudicatio intermittens, Aor-

tenstenose

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr selten: Ubelkeit/Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes

Sehr selten: Haarausfall, allergische Reak-
tion

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-

den am Verabreichungsort

Sehr selten: Schmerzen bzw. Hdmatome an
der Einstichstelle

Leber und Gallenerkrankungen
Sehr selten: erhohte Leber-Enzym-Werte

Mégliche Nebenwirkungen von Pento-
sanpolysulfat SP 54 25mg liberzogene
Tabletten:

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-

systems
Sehr selten: Thrombozytopenie, Thrombo-

Embolie

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten: transitorische ischamische At-
tacke, Zerebral-Ischamie

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes

Sehr selten: Haarausfall,
Hautausschlage

erythematdse

Pentosanpolysulfat SP 54 istim Allgemeinen
sehr gut vertraglich. Bei Einnahme groBer
Mengen von Pentosanpolysulfat SP 54 tra-
ten sehr selten Ubelkeit und Erbrechen auf.
Sehr selten kam es nach Verabreichung zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen (wie Miidig-
keit oder allergische Hauterscheinungen).
An den Injektionsstellen kénnen sehr selten
kleine Hamatome oder Schmerzen an der
Einstichstelle auftreten. Sehr selten kann es
zu Blutungen und — wie bei Heparin und
bestimmten Erkrankungen — zu reversiblem
Haarausfall kommen. Sehr selten wurde
Uber transitorische ischamische Attacke, ze-
rebrale Ischamie, Zerebralinfarkt, Claudicatio
intermittens,  Aortenstenose,  Herzvitium,
Myokardinfarkt, erhdhten Leberenzymwert,
Thrombose bzw. Embolie berichtet, wobei
ein ursachlicher Zusammenhang mit der
Einnahme von Pentosanpolysulfat SP 54
nicht nachweisbar bzw. unwahrscheinlich
war und die jeweilige Beobachtung offenbar
vielmehr in dem individuellen Krankheitsbild
des behandelten Patienten begrundet lag.

Sehr selten kann zu Beginn der Behandlung
mit Pentosanpolysulfat SP 54 eine leichte
vorlbergehende Thrombozytopenie (Typ )
mit Thrombozytenwerten zwischen 100.000

und 150.000/ul auftreten (verursacht durch
voribergehende Thrombozytenaktivierung).
Komplikationen kommen in diesen Fallen
im Allgemeinen nicht vor. Die Behandlung
kann daher fortgeflhrt werden.

Sehr selten werden Antikorper-vermittelte
schwere Thrombozytopenien (TypIl) mit
Thrombozytenwerten deutlich unter
100.000/ul oder einem schnellen Abfall auf
weniger als 50 00 des Ausgangswertes be-
obachtet. Bei nicht Sensibilisierten beginnt
der Thrombozytenabfall in der Regel 6—14
Tage nach Behandlungsbeginn, bei Sensi-
bilisierten unter Umstanden innerhalb von
Stunden. Die sehr seltene, schwere Form
der Thrombozytopenie kann verbunden sein
mit arteriellen und vendsen Thrombosen/
Thromboembolien, Verbrauchskoagulopa-
thie, evtl. Hautnekrosen an der Injektions-
stelle, Petechien, Purpura und Melana. Dabei
kann die blutgerinnungshemmende Wir-
kung von Pentosanpolysulfat SP 54 vermin-
dert sein (Heparintoleranz). In solchen sehr
seltenen Fallen ist Pentosanpolysulfat SP 54
sofort abzusetzen. Der Patient muss dartber
informiert werden, dass bei ihm auch in
Zukunft kein Pentosanpolysulfat-Natrium
und keine Heparin-haltigen Arzneimittel
mehr angewendet werden durfen. Hinweis
zur Kontrolle der Thrombozytenwerte siehe
Punkt 4.4.

Bei Thrombozytopenie nicht ungetestet
mit hoch- oder niedermolekularen Hepari-
nen behandeln (in bis zu 98 % aller Falle ist
Kreuzreaktivitdt mit hoch- oder niedermole-
kularen Heparinen zu erwarten!).

Gelborange S (E 110) kann allergische
Reaktionen hervorrufen.

4.9 Uberdosierung

Symptome
Innere und auBere Blutung bzw. Hdmatome

Therapeutische GegenmaBBnahmen

Je nach Schweregrad Dosisreduktion oder
Absetzen des Praparates. Ansonsten lasst
sich Pentosanpolysulfat-Natrium mit ge-
wichtsaquivalenten Mengen Protaminsulfat
neutralisieren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe
Durchblutungsférdernde Mittel
Antikoagulantia

Heparinoide

ATC-Code
BO1AX05

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Systemisch wirkt Pentosanpolysulfat-Natri-
um auf die Hdmostase Uber drei Mechanis-
men:

Erstens hemmt es die Aggregation der
Thrombozyten, wenn sie durch Kollagen
oder ADP ausgeldst wird, unter Beteiligung
von Thrombin.

Zweitens wirkt Pentosanpolysulfat-Natrium
auf die Blutgerinnung vornehmlich Uber eine
AT-lll-unabhangige Hemmung des Gerin-
nungsfaktor Xa. Pentosanpolysulfat-Natrium
hat eine Wechselwirkung mit dem Faktor
Vllla und hemmt die Aktivierung des Ge-
rinnungsfaktor V. Im Gegensatz zu Heparin

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

hat es einen geringen EinfluB auf die Wir-
kung von Thrombin.

Drittens wirkt Pentosanpolysulfat-Natrium
auf die Fibrinolyse, Uber verschiedene An-
griffspunkte: es setzt t-PA aus den Endothe-
lien frei, aktiviert den Faktor XII und modifi-
ziert die Fibrinbildung, was zu einer Throm-
busauflosung beitragt.

Dartber hinaus hat Pentosanpolysulfat-Na-
trium einen systemischen EinfluB auf den
Lipidstoffwechsel, indem es Lipoprotein-Li-
pase aus den Endothelzellen und der Leber
freisetzt. Im Blut sinken die Werte fir Ge-
samtcholesterol, Gesamtlipide und Triglyze-
ride.

Resorption: Bei subkutaner Applikation
der Injektionslésung wird der Wirkstoff Pen-
tosanpolysulfat-Natrium rasch und weitge-
hend vollstandig resorbiert, unterliegt aber
bei einer Dosierung von 75 mg einer relativ
starken First-pass-Metabolisierung. Bei ora-
ler Applikation der Uberzogenen Tabletten
wird Pentosanpolysulfat-Natrium zwar rasch,
aber nur in geringem Umfang resorbiert und
unterliegt einer starken First-pass-Metaboli-
sierung. Bei Dosierungen von 2—10 mg/kg
SH-Pentosanpolysulfat-Natrium wurden Re-
sorptionsquoten von 34—3500 der Dosis
ermittelt, die sich bei Mehrfachapplikation
innerhalb einer Woche auf etwa 11 %0 erhoh-
ten.

Verteilung: Tierexperimentelle Studien mit
intravendser Applikation von *H-Pentosan-
polysulfat-Natrium belegen die Aufnahme
von intaktem Pentosanpolysulfat-Natrium in
den Epithelzellen des Urogenitaltakts sowie
eine Anreicherung auf den Endothelien des
BlutgefaBsystems. Die héchsten Radioakti-
vitdtskonzentrationen wurden in der Leber
und in der Milz, deutlich niedrigere in den
Nieren sowie in Lunge, Haut und Knochen-
mark beobachtet. Histologische Untersu-
chungen bestatigten, dass Pentosanpoly-
sulfat-Natrium wie Heparin bevorzugt in die
Zellen des reticulo-histiozytaren Systems
aufgenommen wird. Gamma-szintigraphi-
sche Messungen nach Applikation von
'%|-Pentosanpolysulfat-Natrium  bestatigten
beim Menschen die Speicherung in Leber
und Milz. Die Affinitdt zu den Erythrozyten ist
relativ gering, die Plazenta-Schranke wird
nicht tberwunden.

Metabolismus: Die Metabolisierung von
Pentosanpolysulfat-Natrium erfolgt — haupt-
sachlich in der Leber und der Milz, zum Teil
auch in der Niere — zunachst parallel durch
Desulfatierung von Pentosanpolysulfat-Na-
trium zu Pentosan sowie (in der Niere) durch
Depolymerisation unter Bildung von Pento-
sanpolysulfat-Natrium-Fraktionen mit niedri-
gerem Molekulargewicht, die ihrerseits wie-
der desulfatiert werden. Desulfatierung und
Depolymerisation sind durch Dosiserhé-
hung sattigbare Prozesse.

Elimination: Die initial sehr rasch verlau-
fende Elimination von Pentosanpolysulfat-
Natrium aus dem Plasma ist auf dessen
hohe Affinitdt zu den Pentosanpolysulfat-
Natrium-speichernden Geweben zurlickzu-
fihren. Die Halbwertszeit der Verteilung er-
hoht sich im Dosisbereich 1—100 mg i.v. mit
fortschreitender Sattigung der Pentosan-

001646-B806 — Pentosanpolysulfat SP 54 — u



April 2009

_ Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)
bened® Pentosanpolysulfat SP 54

10. STAND DER INFORMATION

polysulfat-Natrium speichernden Strukturen liberzogene Tabletten:

von 7 auf 55 min. Die terminale Halbwertszeit — Sucrose, Aoril 2009

von Pentosanpolysulfat-Natrium betragt 24 h — Lactose-Monohydrat, P

und ist im therapeutisch relevanten Bereich — Talkum,

nicht dosisabhangig. ~ Maisstérke, 11. VERSCHREIBUNGSPFLICHT/

APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig

— Macrogol 4000,

— Johannisbrotkernmehl,

— Povidon 25,

— Titandioxid (E 171),

— Magnesiumstearat (Ph.Eur.),

— Arabisches Gummi,

— Macrogol 35000,

— Schellack,

— Calciumdihydrogenphosphat x 1 H,0O,
— Gelborange S (E 110),

— gebleichtes Wachs,
Substanzklassen-spezifische  Phéno- — Carnaubawachs.

mene: Die Pharmakokinetik von Pentosan-
polysulfat-Natrium entspricht — auch in
quantitativer Hinsicht — der von Heparin
und anderen mit Pentosanpolysulfat-Natri-
um in ihrer chemischen Struktur vergleich-
baren Arzneimitteln. Bei der Speicherung
von Pentosanpolysulfat-Natrium in den Ge-
faBepithelzellen und im RHS handelt es sich

Ausscheidung: Die Ausscheidung von
Pentosanpolysulfat-Natrium und seinen Me-
taboliten erfolgt hauptsachlich tber die Nie-
ren; die biliare Exkretion ist von unterge-
ordneter Bedeutung: Nach 30-mindtiger in-
travendser Infusion von 75 mg *H-Pentosan-
polysulfat-Natrium betrug die kumulative re-
nale Exkretion 27 + 300 der Dosis, die
kumulative fakale Exkretion aber nur 4 =+
50/p.

6.2 Inkompatibilitdten
Keine bekannt. Dennoch sollte vorsorglich
das Praparat nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Pentosanpolysulfat SP 54 Injektionslésung

also nicht um eine flr Pentosanpolysulfat-
Natrium  charakteristische Besonderheit,
sondern um ein Substanzklassen-spezifi-
sches Phanomen, das bei Heparin und
niedermolekularen Heparinen eine ebenso
groBe Rolle spielt wie bei Pentosanpolysul-
fat-Natrium.

Bioverfiigbarkeit: Die Bioverfliigbarkeits-
quote von Pentosanpolysulfat-Natrium, die
infolge ausgepragter First-pass-Metaboli-
sierung deutlich unter der Resorptionsquote
liegt, betragt bei subkutaner Applikation von
75mg Pentosanpolysulfat-Natrium  etwa
350/0. Bei oraler Mehrfachapplikation der
Uberzogenen Tabletten in einer Dosierung
von 700 mg Pentosanpolysulfat-Natrium pro
Tag liegt die Bioverfugbarkeitsquote infolge
niedriger Resorptionsquote und ausgeprag-
ter First-pass-Metabolisierung zunachst nur
in der GréBenordnung von 0,4 90, steigt aber
innerhalb von zwei Wochen auf etwa 3 0.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei Untersuchungen zur chronischen Toxi-
zitat an Ratten und Affen rief Pentosanpoly-
sulfat SP 54 in hohen Dosierungen fettige
Leberzelldegenerationen hervor, und an der
Niere von Ratten kam es zusatzlich zu Va-
kuolisierungen der Tubulusepithelien. Bei
Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat
an Mausen, Ratten und Kaninchen hatte
Pentosanpolysulfat-Natrium keine embryo-
oder fetotoxische Effekte. In-vitro und in-vivo
Untersuchungen zur Mutagenitat von Pento-
sanpolysulfat-Natrium ergaben keinen Hin-
weis auf ein mutagenes Potential. Langzeit-
untersuchungen an Ratten und Mausen er-
gaben bei Mausen ein vermehrtes Auftreten
von Hemangiosarcomen, hepatozellularen
Tumoren und malignen Lymphomen, denen
derzeit aufgrund des fehlenden mutagenen
Potentials keine klinische Relevanz zuge-
sprochen wird.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Injektionslosung:

— Wasser f. Injektionszwecke
— 4-Oxopentansaure

— Natriumhydroxid
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istmindestens 4 Jahre, Pentosanpolysulfat
SP 54 Uberzogene Tabletten sind mindes-
tens 5 Jahre haltbar.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fir diese Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Pentosanpolysulfat SP 54 Injektionslo-
sung:

OP mit 10 Ampullen

AP mit 100 Ampullen

Pentosanpolysulfat SP 54 (iberzogene
Tabletten:

OP mit 25 Uberzogenen Tabletten

OP mit 100 Uberzogenen Tabletten

AP mit 500 Uberzogenen Tabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Ampullen nach Anbruch rasch und verlet-
zungssicher entsorgen.

. Inhaber der Zulassung

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstr.1

81479 Munchen

B Postfach 710269

81452 Minchen

Telefon: 0 89-7 49 87-0
Telefax: 0 89-7 49 87-142
contact@bene-arzneimittel.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Pentosanpolysulfat SP 54 Injektions|6-
sung: 6011736.00.00
Pentosanpolysulfat SP 54 (iberzogene
Tabletten: 6011759.00.00

. DATUM DER ZULASSUNG

Pentosanpolysulfat SP 54 Injektionsl6-
sung: 22.10.2008

Pentosanpolysulfat SP 54 iiberzogene
Tabletten: 07.01.2008

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachlnfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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