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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Rapamune 0,5 mg iiberzogene Tabletten
Rapamune 1 mg iiberzogene Tabletten
Rapamune 2 mg iiberzogene Tabletten

Sirolimus

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt
oder Apotheker.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rapamune und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rapamune beachten?
3. Wie ist Rapamune einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Rapamune aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Rapamune und wofiir wird es angewendet?

Rapamune enthélt den Wirkstoff Sirolimus, der zu einer Gruppe von
Arzneimitteln gehort, die Immunsuppressiva genannt werden. Es hilft,
das Immunsystem Thres Korpers unter Kontrolle zu halten, nachdem Sie
ein Nierentransplantat erhalten haben.

Rapamune wird bei Erwachsenen eingesetzt, um die AbstoBung einer
transplantierten Niere durch Thren Kérper zu verhindern. Normalerweise
wird es mit anderen Arzneimitteln zur Unterdriickung des Immunsystems
(Immunsuppressiva) kombiniert, die man als Kortikosteroide bezeichnet,
und voriibergehend (in den ersten 2 bis 3 Monaten) auch zusammen mit
Ciclosporin gegeben.

Rapamune wird auflerdem fiir die Behandlung von Patienten mit
sporadischer Lymphangioleiomyomatose (S-LAM) mit mittelschwerer
Lungenerkrankung oder abnehmender Lungenfunktion eingesetzt.
S-LAM ist eine seltene, fortschreitende Lungenerkrankung, die vor allem
Frauen im gebérfahigen Alter betrifft. Haufigstes Symptom bei S-LAM
ist Atemnot.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rapamune beachten?

Rapamune darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Sirolimus oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rapamune

einnehmen

- wenn Sie Probleme mit der Leber haben oder eine Krankheit hatten,
die sich mdoglicherweise auf lThre Leber ausgewirkt hat. Sagen Sie
dies bitte Threm Arzt, weil diese Umsténde die Dosis von Rapamune,
die Sie erhalten, beeinflussen kénnen oder dazu fithren, dass Sie sich
zusitzlichen Bluttests unterziehen miissen.

- Rapamune kann, wie andere immunsuppressive Arzneimittel, die
Fahigkeit Thres Korpers zur Infektionsabwehr beeintrdchtigen und das
Risiko erhéhen, Krebs der lymphatischen Gewebe oder der Haut zu
entwickeln.

- Wenn Sie einen Body-Mass-Index (BMI) von mehr als 30 kg/m? haben,
ist bei Thnen moglicherweise das Risiko fliir Wundheilungsstdrungen
erhoht.

- wenn bei Ihnen ein hohes Risiko fiir eine NierentransplantatabstoSung
zu erwarten ist, wie zum Beispiel nach fritherem Transplantatverlust
durch eine AbstoBBung.

Thr Arzt wird Labortests durchfithren, um den Rapamune-Spiegel in

Threm Blut zu iberwachen. Wéhrend der Behandlung mit Rapamune wird

Ihr Arzt auBerdem Labortests zur Uberwachung der Nierenfunktion, der

Blutfettwerte (Cholesterin und/ oder Triglyceride) und moglicherweise

der Leberfunktion durchfiihren.

Wegen des erhohten Hautkrebsrisikos sollte die Einwirkungsmdglichkeit

von Sonnenlicht und UV-Strahlung auf Thre Haut durch das Tragen von

schiitzender Kleidung und Verwendung von Sonnencreme mit hohem

Lichtschutzfaktor eingeschriankt werden.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung von Rapamune bei Kindern und Jugendlichen unter

18 Jahren liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Die Anwendung von

Rapamune wird in dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Einnahme von Rapamune zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnchmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder

beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Manche Arzneimittel konnen die Wirkung von Rapamune beeinflussen;

daher konnte eine Dosisanpassung von Rapamune erforderlich sein. Sie

sollten Thren Arzt oder Apotheker insbesondere dann informieren, wenn

Sie eines der im Nachfolgenden genannten Arzneimittel einnehmen:

- andere Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems,

- Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen, die durch
Bakterien verursacht werden (Antibiotika) oder Arzneimittel
gegen Pilzinfektionen, wie z. B. Clarithromycin, Erythromycin,
Telithromycin, Troleandomycin, Rifabutin, Clotrimazol, Fluconazol,
Itraconazol. Es wird nicht empfohlen, Rapamune zusammen mit
Rifampicin, Ketoconazol oder Voriconazol einzunehmen.

- ein Bluthochdruckmittel oder Arzneimittel zur Behandlung von
Herzkrankheiten, einschlieBlich Nicardipin, Verapamil und Diltiazem,

- Arzneimittel gegen Epilepsie, einschlieBlich Carbamazepin,
Phenobarbital, Phenytoin, - Arzneimittel, die zur Behandlung von
Magen- oder Zwoélffingerdarmgeschwiiren beziehungsweise anderen
Magen-Darm-Erkrankungen eingesetzt werden, wie Cisaprid,
Cimetidin, Metoclopramid,

- Bromocriptin (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit und
verschiedener hormoneller Beschwerden), Danazol (zur Behandlung
von gynidkologischen Beschwerden) oder Proteasehemmer (etwa zur
Behandlung von HIV und Hepatitis C, wie z. B. Ritonavir, Indinavir,
Boceprevir und Telaprevir),

- Johanniskraut (Hypericum perforatum),

- Letermovir (ein antivirales Arzneimittel, um eine Erkrankung durch
das Cytomegalievirus zu verhindern),

- Cannabidiol (Anwendungsgebiete umfassen unter anderem die
Behandlung von Krampfanfillen).

Die Anwendung von Lebendimpfstoffen sollte wihrend einer Behandlung

mit Rapamune vermieden werden. Bitte informieren Sie vor Impfungen

Ihren Arzt oder Apotheker dariiber, dass Sie Rapamune erhalten.

Die Anwendung von Rapamune kann zu erhohten Konzentrationen
von Cholesterin und Triglyceriden (Blutfette) in Threm Blut fiihren,
die behandlungsbediirftig werden konnen. Arzneimittel, die als
,Statine” und ,,Fibrate” bekannt sind und bei erhohten Cholesterin- und
Triglyceridwerten angewendet werden, wurden mit einem erhdhten
Risiko von Muskelabbau (Rhabdomyolyse) in Verbindung gebracht. Bitte
informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel zur Senkung Ihrer
Blutfettwerte einnehmen.

Die gleichzeitige Anwendung von Rapamune mit Hemmstoffen des
Angiotensin-umwandelnden Enzyms (ACE-Hemmer, eine Arzneimittel-
gruppe, die zur Senkung des Blutdrucks angewendet wird) kann zu
allergischen Reaktionen fiihren. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, falls
Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen.

Einnahme von Rapamune zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Rapamune sollte durchgéingig entweder mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden. Wenn Sie es bevorzugen, Rapamune mit
Nahrungsmitteln einzunehmen, dann sollten Sie es immer mit
Nahrungsmitteln einnehmen. Wenn Sie es bevorzugen, Rapamune
ohne Nahrungsmittel einzunehmen, dann sollten Sie es immer ohne
Nahrungsmittel einnehmen. Nahrungsmittel konnen sich auf die
Arzneimittelmenge auswirken, die in lhre Blutbahn gelangt. Die
einheitliche Einnahme Ihres Arzneimittels fiihrt dazu, dass die Hohe der
Blutwerte von Rapamune gleichméBiger bleibt.

Rapamune sollte nicht mit Grapefruitsaft eingenommen werden.
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/ Gebirfihigkeit
Rapamune darf wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden,
es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich. Wahrend der Behandlung mit
Rapamune und fiir weitere 12 Wochen nach Beendigung der Behandlung
miissen Sie eine zuverldssige empfangnisverhiitende Methode anwenden.
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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob Rapamune in die Muttermilch bergeht.
Patientinnen, die Rapamune einnehmen, sollten abstillen.

Eine verminderte Anzahl von Spermien wurde mit der Anwendung von
Rapamune in Verbindung gebracht und normalisiert sich in der Regel
nach dem Absetzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Obwohl keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit durch die
Einnahme von Rapamune zu erwarten sind, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt, wenn Sie irgendwelche Bedenken haben.

Rapamune enthélt Lactose und Sucrose

Rapamune enthélt 86,4 mg Lactose und bis zu 215,8 mg Sucrose. Bitte
nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Threm Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Rapamune einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird genau festlegen, in welcher Dosis und wie oft Sie Rapamune
einnechmen miissen. Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes genau
und dndern Sie die Dosierung niemals selbst.

Rapamune ist nur zum Einnehmen bestimmt. Die Tabletten diirfen nicht
zerdriickt, gekaut oder geteilt werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie Schwierigkeiten mit der Tabletteneinnahme haben.

Es sollten nicht mehrere 0,5-mg-Tabletten als Ersatz fiir die 1-mg-Tablette
oder 2-mg-Tablette eingenommen werden, da die verschiedenen Stirken
nicht direkt untereinander austauschbar sind.

Rapamune sollte durchgéingig entweder mit oder ohne Nahrung einge-
nommen werden.

Nierentransplantation

Thr Arzt wird Thnen so bald wie moglich nach der Nierentransplantation
eine Initialdosis von 6 mg geben. Danach werden Sie jeden Tag 2 mg
Rapamune einnehmen miissen, bis Sie von lhrem Arzt eine andere
Anweisung erhalten. Ihre Dosis wird in Abhéngigkeit von dem Rapamune-
Spiegel in Threm Blut angepasst. Es wird erforderlich sein, dass Thr Arzt
Bluttests zur Messung der Rapamune-Konzentrationen durchfiihrt.
Wenn Sie auch Ciclosporin einnehmen, miissen Sie die beiden Arznei-
mittel in einem Abstand von ca. 4 Stunden einnehmen.

Es wird empfohlen, Rapamune zuerst in Kombination mit Ciclosporin und
Kortikosteroiden anzuwenden. Nach 3 Monaten kann Thr Arzt entweder
die Anwendung von Rapamune oder von Ciclosporin einstellen, da
nicht empfohlen wird, diese Arzneimittel ldnger als fiir diesen Zeitraum
zusammen einzunehmen.

Sporadische Lymphangioleiomyomatose (S-LAM)

Thr Arzt wird Thnen jeden Tag 2 mg Rapamune geben, bis Sie von Threm
Arzt eine andere Anweisung erhalten. Thre Dosis wird in Abhédngigkeit
von dem Rapamune-Spiegel in Threm Blut angepasst. Es wird erforder-
lich sein, dass Ihr Arzt Bluttests zur Messung der Rapamune-
Konzentrationen durchfiihrt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Rapamune eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie mehr Arzneimittel eingenommen haben als verordnet, suchen
Sie sofort einen Arzt auf oder gehen Sie in die nichste Krankenhaus-
Notaufnahme. Bringen Sie immer die Tablettenpackung mit, auch wenn
diese leer ist.

Wenn Sie die Einnahme von Rapamune vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Rapamune einzunehmen, nehmen Sie die
Dosis ein, sobald Sie daran denken, jedoch nicht innerhalb von 4 Stunden
vor bzw. nach der néchsten Ciclosporin-Dosis. Nehmen Sie danach Thre
Arzneimittel weiterhin wie iiblich ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, und nehmen
Sie Rapamune und Ciclosporin immer in einem Abstand von ungefihr
4 Stunden ein. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine Rapamune-
Dosis ganz ausgelassen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Rapamune abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Rapamune nicht ab, aufler wenn Ihr
Arzt Thnen dies gesagt hat. Wenn Sie die Einnahme Thres Arzneimittels
abbrechen, riskieren Sie, [hr Transplantat zu verlieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem

auftreten miissen.

Allergische Reaktionen

Sie sollten sofort Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie an Symptomen leiden,
wie z. B. einem angeschwollenen Gesicht, Zunge und/ oder Rachen
(Pharynx) und/ oder Atemschwierigkeiten (Angio6dem) oder einer
Hautentziindung, bei der die Haut sich ablost (exfoliative Dermatitis).
Diese konnen Anzeichen einer schwerwiegenden allergischen Reaktion
sein.



Nierenschidigung mit gleichzeitig verminderter Zahl an Blutzellen
(thrombozytopenische Purpura/ himolytisch-urimisches Syndrom)
Wenn Rapamune gleichzeitig mit Arzneimitteln eingenommen wird, die
Calcineurin-Inhibitoren genannt werden (Ciclosporin oder Tacrolimus),
kann das Risiko einer Nierenschiddigung mit gleichzeitig verminderter
Zahl der Blutpldttchen und roten Blutkdrperchen mit oder ohne
Ausschlag (thrombozytopenische Purpura/ hidmolytisch-urdmisches
Syndrom) erhdht sein. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie Symptome
beobachten wie blaue Flecken, Hautausschlag, Verdnderung Thres Urins,
oder Verhaltensédnderungen oder irgendwelche andere Beschwerden
auftreten, die schwerwiegend, ungewohnlich oder langanhaltend sind.
Infektionen

Rapamune reduziert die Abwehrmechanismen Thres Korpers. Folglich

wird Thr Korper Infektionen nicht so gut wie gewohnlich abwehren kdnnen.

Wenn Sie Rapamune anwenden, erkranken Sie daher moglicherweise

héufiger als iiblich an Infektionen, z. B. an Infektionen der Haut, des

Mundes, des Magen-Darm-Trakts, der Lungen und der Harnwege (siche

Auflistung unten). Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Symptome

beobachten, die schwerwiegend, ungewohnlich oder langanhaltend sind.

Hiufigkeiten der Nebenwirkungen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Flissigkeitsansammlung im Bereich der Nieren

- Schwellung des Korpers einschlieBlich Héande und Fiifle

- Schmerz

- Fieber

- Kopfschmerz

- erhohter Blutdruck

- Bauchschmerzen, Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit

- Verminderung der roten Blutkdrperchen und der Blutpléttchen

- erhohte Blutfette (Cholesterin und/ oder Triglyceride), erhohter
Blutzucker, erniedrigter Kaliumwert im Blut, erniedrigter Phosphat-
spiegel im Blut, erhohte Lactatdehydrogenase (LDH) im Blut, erhohtes
Kreatinin im Blut

- Gelenkschmerzen

- Akne

- Harnwegsinfektionen

- Lungenentziindung und andere Infektionen durch Bakterien, Viren und
Pilze

- verminderte Anzahl an Zellen im Blut, die Infektionen abwehren
(weiBe Blutkdrperchen)

- Diabetes

- anormale Leberfunktionstests, erhohte AST und/ oder ALT (Leber-
enzyme)

- Hautausschlag

- erhohter Eiweigehalt im Urin

- Menstruationsstorungen (einschlieflich ausbleibender, seltener oder
heftiger Perioden)

- verzogerte Wundheilung (dies kann das Auseinanderweichen einer
chirurgischen Wunde oder das Aufklaffen der Wundnaht beinhalten)

- schneller Herzschlag

- Es gibt eine allgemeine Tendenz zur Fliissigkeitsansammlung in den
verschiedenen Geweben.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Infektionen (einschlieBlich lebensbedrohlicher Infektionen)

- Blutgerinnsel in den Beinvenen

- Blutgerinnsel in der Lunge

- Mundschleimhautentziindung

- Flissigkeitsansammlung im Bauchraum

- Nierenschiddigung mit gleichzeitig verminderter Anzahl an Blut-
plattchen und roten Blutkérperchen mit oder ohne Ausschlag
(hdmolytisch-urdmisches Syndrom)

- Verminderung der weiflen Blutkdrperchen, die als neutrophile Leuko-
zyten bezeichnet werden

- Verschlechterung der Knochensubstanz

- Entziindung, die zu einer Schadigung der Lunge fiihren kann, Fliissig-
keitsansammlungen um die Lunge

- Nasenbluten

- Hautkrebs

- Niereninfektion

- Ovarialzysten

- Flissigkeitsansammlung im Herzbeutel, die in einigen Féllen die
Pumpfunktion des Herzens vermindern kann

- Bauchspeicheldriisenentziindung

- allergische Reaktionen

- Giirtelrose

- Zytomegalievirus-Infektion

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Krebs des lymphatischen Gewebes (Lymphom/ lymphoproliferative
Erkrankung nach Transplantation), gleichzeitige Verminderung der
roten und weiflen Blutkérperchen sowie der Blutplittchen

- Lungenblutung

- Eiweill im Urin, gelegentlich schwerwiegend und in Verbindung mit
Nebenwirkungen wie z. B. Schwellungen

- Narbenbildung in der Niere, welche die Nierenfunktion vermindern
kann

- Flissigkeitsansammlung im Gewebe aufgrund unregelméfiger Lymph-
funktion

- verminderte Anzahl an Blutpldttchen mit oder ohne Hautausschlag
(thrombozytopenische Purpura)

- schwerwiegende allergische Reaktionen, die ein Abschilen der Haut
verursachen kdnnen

- Tuberkulose

- Epstein-Barr-Virusinfektion

- Durchfall durch Clostridium difficile, mit Ansteckungsrisiko
- schwerwiegende Leberschiadigung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Anhédufung von Eiweil in den Lungenbldschen, welche die Atmung
beeintrachtigen kann

- schwerwiegende allergische Reaktionen, die sich auf die Blutgefifie
auswirken konnen (siehe oben aufgefiihrter Abschnitt bzgl. allergischer
Reaktionen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschétzbar):

- Posteriores reversibles Enzephalopathie-Syndrom (PRES), ein schwer-
wiegendes Syndrom des Nervensystems mit folgenden Symptomen:
Kopfschmerz, Ubelkeit, Erbrechen, Verwirrtheit, Krampfanfille und
Sehverlust. Sollten mehrere dieser Symptome zusammen auftreten,
wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

S-LAM-Patienten haben dhnliche Nebenwirkungen wie nieren-

transplantierte Patienten. Zusétzlich kann es zu Gewichtsverlust kommen,

von dem bis zu 1 von 10 behandelten Personen betroffen sein konnen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fiir 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 iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Rapamune aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und
dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

‘Was Rapamune enthilt

Der Wirkstoff ist Sirolimus.

Jede Rapamune 0,5 mg iiberzogene Tablette enthélt 0,5 mg Sirolimus.
Jede Rapamune 1 mg liberzogene Tablette enthélt 1 mg Sirolimus.
Jede Rapamune 2 mg iiberzogene Tablette enthélt 2 mg Sirolimus.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Macrogol, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Talkum.

Tablettenliberzug: Macrogol, Glycerolmonooleat, pharmazeutische
Glasur, Calciumsulfat, mikrokristalline Cellulose, Sucrose, Titandioxid
(E 171), Poloxamer 188, all-rac-alpha-Tocopherol, Povidon,
Carnaubawachs sowie Druckfarbe (Schellack, Eisen(IIl)-oxid,

Propylenglycol [E 1520], konzentrierte Ammoniakldsung, Simeticon).
Die 0,5-mg- und 2-mg-Tabletten enthalten zusétzlich Eisen(I1I)-hydroxid-
oxid x H,O (E 172) sowie Eisenoxide und -hydroxide (E 172).

Wie Rapamune aussieht und Inhalt der Packung

Rapamune 0,5 mg steht lhnen in Form einer beigen, dreieckigen
tiberzogenen Tablette zur Verfiigung, die auf einer Seite mit der Aufschrift
»~RAPAMUNE 0,5 mg* versehen ist.

Rapamune 1 mg steht Thnen in Form einer weillen, dreieckigen
iiberzogenen Tablette zur Verfiigung, die auf einer Seite mit der Aufschrift
»~RAPAMUNE 1 mg" versehen ist.

Rapamune 2 mg steht Thnen in Form einer gelb bis beigen, dreieckigen
iiberzogenen Tablette zur Verfiigung, die auf einer Seite mit der Aufschrift
~RAPAMUNE 2 mg" versehen ist.

Die Tabletten sind in Packungen mit Blisterpackungen zu
30 und 100 Tabletten erhiltlich. Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Briissel

Belgien

Hersteller:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Deutschland

Parallel vertrieben von:
Orifarm GmbH
Fixheider Str. 4

51381 Leverkusen

Umgepackt von:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366

253 01 Hostivice
Tschechien

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen
Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in
Verbindung:

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2022.
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internet-

seiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.cu
verfiigbar.



