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Fachinformation

Almirid-Cripar® 20 mg
Almirid-Cripar® 40 mg

1. Bezeichnung der Arzneimittel

Almirid-Cripar® 20 mg, Tabletten
Almirid-Cripar® 40 mg, Tabletten

Wirkstoff:
a-Dihydroergocryptinmethansulfonat

Qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung

Almirid-Cripar 20 mg

1 Tablette enthalt 20 mg
a-Dihydroergocryptinmethansulfonat.

Almirid-Cripar 40 mg
1 Tablette enthalt 40 mg
a-Dihydroergocryptinmethansulfonat.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

Darreichungsform

Almirid-Cripar 20 mg: Tabletten
Almirid-Cripar 40 mg: Tabletten

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der Schittellahmung
(idiopathischer Morbus Parkinson) bei
Patienten ohne Fluktuationen im Krank-
heitshild als Monotherapie oder in Kom-
bination mit Levodopa (mit oder ohne
Decarboxylasehemmer).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Almirid-Cripar 20 mg (viertelbare Tabletten
mit je 20 mg Wirkstoff) ist besonders fir die
Aufdosierung und die niedrige Erhaltungs-
therapie geeignet. Almirid-Cripar 40 mg
(viertelbare Tabletten mit je 40 mg Wirk-
stoff) wird fur héhere Dosierungen und die
Dauertherapie angewendet. Dies gilt fur die
Mono- und Kombinationstherapie.

Folgendes Dosierungsschema wird fur die
Monotherapie mit Almirid-Cripar empfoh-
len:

Es wird eine Anfangsdosis von 2-mal tag-
lich 5 mg Wirkstoff (morgens und abends)
eingenommen (Tagesdosis 10 mg). Hier-
fur stehen die viertelbaren Almirid-Cripar
20 mg Tabletten zur Verfigung. Nach zwei
Wochen werden 2-mal taglich 10 mg
Wirkstoff (morgens und abends) einge-
nommen (Tagesdosis 20 mg), nach wei-
teren zwei Wochen werden 2-mal téglich
20 mg Wirkstoff (morgens und abends)
eingenommen (Tagesdosis 40 mg). Die
Tagesdosis wird stufenweise in etwa
zweiwdchigem Abstand um jeweils 20 mg
Wirkstoff erhoht, bis die therapeutisch er-
forderliche Erhaltungsdosis erreicht ist,
wobei die Dosierung generell individuell
angepasst werden sollte. Die Erhaltungs-
dosis kann in der Monotherapie bei 30 bis
120 mg Wirkstoff/Tag liegen.

Folgendes Dosierungsschema wird fur die
Kombinationstherapie mit Levodopa (mit
oder ohne Decarboxylasehemmer) emp-
fohlen:

Es wird eine Anfangsdosis von 2-mal tag-
lich 5 mg Wirkstoff (morgens und abends)
eingenommen (Tagesdosis 10 mq). Hierfur
stehen die viertelbaren Almirid-Cripar
20 mg Tabletten zur Verfigung. Nach zwei
Wochen werden 2-mal taglich 10 mg Wirk-
stoff (morgens und abends) eingenommen
(Tagesdosis 20 mg), nach weiteren zwei
Wochen 2-mal taglich 15mg Wirkstoff
(morgens und abends) oder 3-mal taglich
10 mg (morgens, mittags und abends)
(Tagesdosis 30 mg). Die Tagesdosis wird
stufenweise in etwa zweiwbchigem Ab-
stand um jeweils 10 mg Wirkstoff erhoht,
bis die therapeutisch erforderliche Erhal-
tungsdosis erreicht ist, wobei die Dosierung
generell individuell angepasst werden soll-
te. Die Erhaltungsdosis liegt im Allgemei-
nen bei etwa 60 mg Wirkstoff/Tag, verteilt
auf je 20 mg morgens, mittags und abends.
Bei einigen Patienten kénnen auch Dosen
bis zu 120 mg Wirkstoff/Tag erforderlich
sein, verteilt auf je 40 mg morgens, mittags
und abends.

Eine Dosisverringerung von Levodopa sollte
stufenweise vorgenommen werden bis zum
Erreichen der optimalen therapeutischen
Wirkung. Mit einer Nieren- oder Leberinsuf-
fizienz kann ein Anstieg der Plasmaspiegel
verbunden sein. Daher sollte die schritt-
weise Dosiserhdhung bei diesen Patienten
besonders vorsichtig erfolgen.

Die jeweilige Tagesdosis sollte gleichma-
Big aufgeteilt morgens und abends (nied-
rige Tagesdosis) bzw. morgens, mittags
und abends (h6here Tagesdosis) einge-
nommen werden.

Die Tabletten werden unzerkaut zu den
Mahlzeiten oder kurz danach mit ausrei-
chend (z. B. ein Glas) Wasser eingenom-
men.

Uber die Dauer der Anwendung ent-
scheidet der behandelnde Arzt. Ubli-
cherweise wird Almirid-Cripar langfristig
Uber mehrere Wochen und Monate, zum
Teil sogar Jahre, eingenommen.

Die Almirid-Cripar 20 mg Tablette kann
geviertelt werden: ¥ Tablette entspricht
5 mg Wirkstoff.

Die Almirid-Cripar 40 mg Tablette kann
ebenfalls durch Druck mit dem Daumen
auf die gekerbte Tablettenoberseite ge-
viertelt werden. % Tablette entspricht
10 mg Wirkstoff.

4.3 Gegenanzeigen

Almirid-Cripar darf nicht bei bestatigter
oder vermuteter Schwangerschaft und in
der Stillzeit angewendet werden.

Almirid-Cripar darf ebenfalls nicht ange-
wendet werden bei Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff, andere Mutterkor-
nalkaloide, sonstige Bestandteile des
Arzneimittels sowie im Kindesalter. We-
gen mdoglicher Wechselwirkungen (Wir-
kungspotenzierung) ist die gleichzeitige
Einnahme von anderen Mutterkornalka-
loiden kontraindiziert (siehe auch Punkt
4.5).

Bei Langzeitbehandlung: Echokardiogra-
phischer Nachweis einer Herzklappener-
krankung vor der Behandlung.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Pati-
enten mit Leberinsuffizienz, nicht korper-
lich begriindbaren Psychosen sowie be-
stehender Hypotonie oder bei gleichzei-
tiger Behandlung mit Antihypertensiva.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Da Almirid-Cripar auch bei bestimmungs-
geméalRem Gebrauch sehr selten Tages-
mudigkeit verursachen kann, missen Pa-
tienten darauf hingewiesen werden, im
StraBenverkehr, beim Bedienen von Ma-
schinen sowie bei Arbeiten ohne sicheren
Halt besonders vorsichtig zu sein. Pati-
enten, bei denen Tagesmudigkeit aufge-
treten ist, sollten kein Fahrzeug fuhren
und keine Maschinen bedienen, durch die
sie selbst oder andere dem Risiko
schwerwiegender Verletzungen ausge-
setzt sein kénnten. In derartigen Fallen
sollte eine Dosisreduktion oder eine Be-
endigung der Therapie erwogen werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten
Almirid-Cripar nicht einnehmen.

Impulskontrollstérungen

Die Patienten sollten regelméaRig hinsicht-
lich der Entwicklung von Impulskontrollsto-
rungen Uberwacht werden. Patienten und
Betreuer sollten darauf aufmerksam ge-
macht werden, dass bei Patienten, die mit
Dopaminagonisten, einschlieBlich Almirid-
Cripar, behandelt werden Verhaltensauffal-
ligkeiten in Sinne von Impulskontrollstérun-
gen auftreten kénnen, einschlielich patho-
logischer  Spielsucht, Libidosteigerung,
Hypersexualitat, zwanghaftes Geldausge-
ben oder Einkaufen, Essattacken und Ess-
zwang. Wenn sich solche Symptome ent-
wickeln, sollte eine Dosisreduktion bzw.
eine ausschleichende Behandlung in
Erwégung gezogen werden.

Wahrend einer Langzeittherapie (> 6 Mo-
nate) mit Dosen tber 60 mg Wirkstoff/Tag
wird empfohlen, die Leberfunktion in be-
stimmten Abstanden zu kontrollieren.

Bei mit Dihydroergocryptin behandelten
Patienten, vor allem unter langfristiger und
hochdosierter Therapie, wurde gelegent-
lich Ober Pleura- und Perikardergiisse
sowie Pleura- und Lungenfibrose und
konstriktive Perikarditis berichtet. Patien-
ten mit ungeklarten pleuropulmonalen Er-
krankungen mussen griindlich untersucht
werden, und es ist ein Abbruch der Dihy-
droergocryptin-Therapie zu erwagen.

Insbesondere unter einer langfristigen und
hochdosierten Therapie wurde in seltenen
Fallen Uber eine Retroperitonealfibrose be-
richtet. Um die Erkennung der Retroperi-
tonealfibrose in einem frihen reversiblen
Stadium sicherzustellen, wird empfohlen,
deren Manifestationen (z. B. Ricken-
schmerzen, Odeme an den unteren Extre-
mitaten, Nierenfunktionseinschrankung) in
dieser Patienten-Gruppe zu Uberwachen.
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Die Dihydroergocryptin-Therapie muss ab-
gesetzt werden, wenn fibrotische Veran-
derungen im Retroperitoneum diagnosti-
ziert oder vermutet werden.

Bei Patienten, die gleichzeitig die Blutge-
rinnung beeinflussende Arzneimittel er-
halten, sollten haufigere Kontrollen der
Gerinnung vorgenommen werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arznei-

mitteln und sonstige Wechselwirkun-
gen

Eine Pharmakokinetik-Studie bei Parkin-
son-Patienten zeigte keinen klinisch re-
levanten Einfluss von Almirid-Cripar auf
die Kinetik von Levodopa. Eine Dosisan-
passung von Digoxin ist nicht erforderlich.
Almirid-Cripar zeigte in einer Pharmako-
kinetik-Studie keinen klinisch relevanten
Einfluss auf die Kinetik von Digoxin. Bei
gleichzeitiger Anwendung von Levodopa
kann es zu haufigerem Auftreten von
Magenschmerzen, niedrigem Blutdruck
und Kopfschmerzen kommen; beobachtet
wurde auch die Bildung von Odemen.

Almirid-Cripar soll bei gleichzeitiger The-
rapie mit anderen Mutterkornalkaloiden
nicht verordnet werden (Gefahr von addi-
tiven Effekten; Ergotismus). Die Wirkung
von Antihypotonika kann abgeschwacht
werden, wahrend mdglicherweise die von
Antihypertonika verstarkt werden kann.
Die gleichzeitige Einnahme von Nitro-
praparaten kann gegebenenfalls die Wir-
kung von Almirid-Cripar verstérken.

Eine potenzierende Wirkung von Almirid-
Cripar mit Medikamenten, die auf die
Psyche wirken, kann nicht ausgeschlos-
sen werden.

a-Dihydroergocryptinmethansulfonat kann
die Thrombozytenaggregation beeintrach-
tigen und die Blutviskositat vermindern.

Bei Patienten, die gleichzeitig die Blutge-
rinnung beeinflussende Arzneimittel er-
halten, sollten haufigere Kontrollen der
Gerinnung vorgenommen werden.

Wechselwirkungen mit Alkohol wurden
nicht untersucht. Die gleichzeitige Ein-
nahme von Alkohol kann die Vertraglich-
keit von Almirid-Cripar verschlechtern.

a-Dihydroergocryptinmethansulfonat wird
in erster Linie durch das Cytochrom-
P450-Isoenzym CYP3A4 metabolisiert.
Eine Pharmakokinetik-Studie an Gesun-
den zeigte, dass bei gleichzeitiger Gabe
von Erythromycin die Plasmakonzentra-
tionen an Dihydroergocryptin und seiner
Metaboliten deutlich erhéht waren. Daraus
ergibt sich ein potentielles Risiko fiir Ne-
benwirkungen. Daher muss bei gleichzei-
tiger Verabreichung mit Arzneimitteln, die
CYP3A4 hemmen, gegebenenfalls die
Dosis von Almirid-Cripar angepasst wer-
den. Dies gilt auch, wenn diese Arznei-
mittel wieder abgesetzt werden. Makrolid-
antibiotika (z. B. Erythromycin) sollten auf
Grund der Auspréagung des Effektes nicht
zusammen mit Almirid-Cripar gegeben
werden.

4.6 Fertilitéat, Schwangerschaft und Stillzeit

Almirid-Cripar darf nicht bei vermuteter oder
bestéatigter Schwangerschaft oder wahrend
der Stillzeit eingenommen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Méoglicherweise treten Nebenwirkungen
wie z. B. Kreislaufbeschwerden, Schwin-
del, Kopfschmerzen, Tagesmudigkeit oder
Verwirrtheitszusténde auf, wodurch das
Seh- und Reaktionsvermdgen sowie die
Urteilskraft vermindert werden. Almirid-
Cripar kann deshalb auch bei bestim-
mungsgemalem Gebrauch das Reakti-
onsvermdgen soweit verandern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraRenverkehr und zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem Mafle im Zusammenwirken
mit Alkohol oder anderen zentralwirksa-
men Medikamenten. Daher sollten das
Fihren von Kraftfahrzeugen, die Bedie-
nung von elektrischen oder motorgetrie-
benen Werkzeugen und Maschinen oder
sonstige gefahrvolle Tétigkeiten zumin-
dest wahrend der ersten Tage der Be-
handlung unterbleiben.

4.8 Nebenwirkungen
Bei den HA&ufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde 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 Haufigkeit aqf Grund-

bekannt lage der_ verfligbaren
Daten nicht abschatzbar

In den klinischen Prifungen traten ins-
besondere wahrend der ersten Tage der
Behandlung mit Almirid-Cripar folgende
Nebenwirkungen auf:

Sehr haufig: Ubelkeit und Magenschmer-
zen.

Haufig: Schwéachegefihl, Kopfschmerzen,
Schwindel, Erbrechen, Sodbrennen bzw.
Magenkrampfe, Blutdruckerniedrigung um
bis zu 5 mm Hg, orthostatische Kreis-
laufbeschwerden, Tachykardie, Unruhe,
Odeme, depressive Verstimmung, Schlaf-
losigkeit, Exantheme, Gewichtsveréande-
rung und trockener Mund.

Gelegentlich: Unwohlsein, Rast- bzw.
Ruhelosigkeit, Angst, Gefuhllosigkeit,
Kribbeln und Kaltegefiihl in Armen und
Beinen, Gefiihl der verstopften Nase, Libi-
doverlust, Bewegungsstorungen, Verwirrt-
heitszustande, Muskelkrampfe, Hyper-
hidrosis (Uberméafige SchweilRabsonde-
rung), Zittern, Appetitlosigkeit, Agitiertheit,
Tinnitus  (Ohrensausen), Herzbeklem-
mung, Obstipation (Verstopfung), Alp-
traume, Halluzinationen.

Sehr_selten: Herzklappenveranderungen
(einschlieBlich Regurgitation) und damit
verbundene Erkrankungen (Perikarditis
und Perikarderguss). Nach Einnahme von
Almirid-Cripar wurde sehr selten Midigkeit
beobachtet.

Die oben aufgefiihrten Nebenwirkungen
traten Uberwiegend dosisabhéngig auf; sie
waren reversibel und lieBen sich durch
Reduktion der Dosis verringern.

Impulskontrollstérungen

Patholgische Spielsucht, Libidosteigerung,
Hypersexualitat, zwanghaftes Geld aus-
geben oder Einkaufen, Essattacken und
Esszwang kénnen bei Patienten auftreten,
die mit Dopaminagonisten, einschlie3lich
Almirid-Cripar, behandelt werden (siehe
Abschnitt 4.4).

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit
Medikamenten, die sich in der Struktur von
Mutterkornalkaloiden ableiten, wurden in
Einzelfallen Pleuraerglsse und pleuropul-
monale Fibrosen beobachtet. Ein Zusam-
menhang zwischen a-Dihydroergocryptin
und einem derartigen Befund ist nicht ge-
sichert. Patienten mit unklaren pleuropul-
monalen Symptomen (Dyspnoe, Reizhus-
ten) sollten sorgfaltig Uberwacht werden.

Hinweise auf das Reaktionsverhalten beim
Fihren von Kraftfahrzeugen und dem Be-
dienen von Maschinen siehe Punkt 4.7.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von
groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn. Website:
http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Uber eine Uberdosierung wurde bislang
nicht berichtet. Individuell unterschiedlich
kénnen die unter Nebenwirkungen aufge-
fihrten Symptome verstarkt auftreten, so-
wie Sehstérungen, Angstgefuhl, Erregungs-
zusténde, Verwirrtheit, Krampfe, Brady-
oder Tachykardie bis hin zum Kreislauf-
kollaps. Je nach Ausgangslage des Ge-
falksystems sind auch Geféal3spasmen mit
Blutdrucksteigerung und nachfolgendem
Kéltegefiihl, Paréasthesien sowie Schmer-
zen in den Extremitaten maoglich.

Aufgrund der schnellen Resorption des
Wirkstoffs sollten umgehend neben ad-
sorbierenden Mal3nahmen (z. B. Aktiv-
kohle) auch solche zu einer raschen Eli-
mination aus dem Korper getroffen wer-
den (Erbrechen induzieren und/oder Gabe
von Laxanzien). Als Gegenmittel kdnnen
auch Dopaminantagonisten, wie z. B. Sul-
pirid oder Metoclopramid, parenteral ver-
abreicht werden.
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Zur Behandlung der symptomatischen
Hypotension sind indirekte Sympatho-
mimetika, gegebenenfalls auch direkte
a-Sympathomimetika und Angiotensin, zu
empfehlen. Im Falle von GefaRspasmen
sind geféaBerweiternde Mittel (Calcium-
Antagonisten, Nitroverbindungen, Papa-
verin, Theophyllin) angezeigt.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dopa-
minagonist, Parkinsonpraparat

ATC-Code: NO4BCO03

Almirid-Cripar enthélt als Wirkstoff das hy-
drierte  Mutterkornalkaloid o-Dihydroergo-
cryptinmethansulfonat, das eine hohe Af-
finitdt zu Dopaminrezeptoren besitzt.
a-Dihydroergocryptinmethansulfonat  wirkt
selektiv agonistisch auf D,-Rezeptoren und
ist ein partieller D;-Rezeptoragonist, ohne
in-vivo eine Aktivitat auf serotoninerge oder
adrenerge Rezeptoren zu besitzen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Der Wirkstoff a-Dihydroergocryptinmethan-
sulfonat wird nach oraler Applikation von
Almirid-Cripar rasch resorbiert. Maximale
Plasmakonzentrationen werden bereits
nach 1 Stunde erreicht. Die Proteinbindung
liegt zwischen 45 - 64%. Die Eliminations-
halbwertszeit aus dem Plasma liegt zwi-
schen 9,9 und 15 Stunden. Ein steady-state
wird bei 2-mal taglicher Applikation von
Almirid-Cripar nach 3 Tagen erreicht. Eine
Kumulation oder Interaktion mit Levodopa
wurde in den klinischen Studien nicht
beobachtet. Der Wirkstoff vermag die
Blut-Hirn-Schranke zu Uberwinden und
reichert sich in therapeutischen Konzent-
rationen im Gehirn an. Die mittleren Plas-
makonzentrationen von a-Dihydroergo-
cryptin bei je 12 mannlichen und weibli-
chen Probanden nach einmaliger Verab-
reichung einer Tablette Almirid-Cripar
20mg (20 mg a-Dihydroergocryptinme-
thansulfonat) sind aus der Plasmakonzen-

600

Dosis Wirkstoff oral [mg] 20

tmax [N] 1,62 +0,30
Crax [ng/1] 406,2 + 164,2
AUC,,.. [ng x h/l] 3878,5+ 1238,4
ty el [h] 16,07 + 3,20

Eine 1994 durchgefihrte in-vitro-Studie
mit radioaktiv markiertem a-Dihydroergo-
cryptinmethansulfonat zeigte, dass 94 bis
97% der applizierten Dosis mit einer Rate
von 4,5 ng/min/mg Protein durch Leber-
mikrosomen metabolisiert wurden, wobei
93% auf 2 von 8 Metaboliten entfielen.

Nach oraler Verabreichung von radioaktiv
markiertem a-Dihydroergocryptinmethansul-
fonat an 6 Probanden erfolgte die Ausschei-
dung Uber eine Sammelperiode von 168
Stunden Uberwiegend fakal (82,8 + 6,4%)
und nur zu einem geringen Prozentsatz (3,0
+ 0,65%) renal (Studie von 1994).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitat

Die LDs; von a-Dihydroergocryptinme-
thansulfonat lag nach oraler Gabe bei der
Ratte Uber 5000 mg/kg KG und bei der
Maus bei 4384 mg/kg KG. Nach i.v.-Appli-
kation wurde eine LDsy von 50,7 mg/kg
(Ratte) und 193,2 mg/kg (Maus) ermittelt.

Folgende Intoxikationssymptome traten auf:
Ptosis, Tremor, periphere Vasodilatation,
tonisch-klonische Kréampfe und Cyanosis.

b) Subchronische/chronische Toxizitat

Subchronische (4 Wochen) und chroni-
sche Toxizitatsstudien (52 Wochen) wur-
den an Ratten und Affen durchgefuhrt.

Nach Dosen, die ein Vielfaches der thera-
peutischen Dosis am Menschen betragen,
traten Plasmaspiegelanstiege der Lebe-
renzyme sowie von Glucose und Harnstoff
auf. Histologisch wurden Verénderungen
der Leber sowie Ulcera der Magen-
schleimhaut beobachtet.

Plasmakonzentration [ng/l]

— |

o 12 24

tration-Zeit-Kurve ersichtlich.

Die pharmakokinetischen Parameter aus
dieser 1993 durchgefiihrten Studie kon-
nen der nachfolgenden Tabelle enthnom-
men werden. Angegeben sind jeweils die
Mittelwerte (n=24) mit ihren Standardab-
weichungen.

36 48 60 T2
Zeit [h]

¢) Mutagenes und kanzerogenes Potential

Eine umfangreiche Mutagenitatspriifung
mit in-vitro- und in-vivo-Untersuchungen
verlief negativ. Langzeituntersuchungen
zur Kanzerogenitat wurden mit a-Dihydro-
ergocryptinmethansulfonat nicht durch-
gefihrt.

6.

d) Reproduktionstoxizitat

Weder bei der Ratte noch beim Kaninchen
bewirkte a-Dihydroergocryptinmethansul-
fonat, das wahrend der Organogenese
verabreicht wurde, fetale Anomalien.

Fertilitatsstudien an Ratten zeigten keine
Beeintréachtigung der Fruchtbarkeit nach
Dosen bis zu 6 mg/kg/Tag. Bei Verabrei-
chung wahrend der Peri- und Postnatal-
entwicklung konnte kein Effekt im maternal
nicht toxischen Bereich festgestellt werden.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Almirid-Cripar 20 mg:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cel-
lulose, Croscarmellose-Natrium, Magnesi-
umstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Povidon
(K25).

Almirid-Cripar 40 mg:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cel-
lulose, Croscarmellose-Natrium, Magnesi-
umstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Povidon
(K25).

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit fir Almirid-
Cripar 20 mg und 40 mg betragt 4 Jahre.

Die Arzneimittel sollen nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr angewendet
werden (siehe Faltschachtel).

6.4 Besondere VorsichtsmalBnahmen fir

die Aufbewahrung

Es sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Blister aus PVC und Aluminiumfolie.

Almirid-Cripar 20 mg:
Packung mit 30 [N1], 60 [N2], 100 und
200 Tabletten [N3]

Almirid-Cripar 40 mg:
Packung mit 100 und 200 Tabletten [N3]

Klinikpackungen
Almirid-Cripar 20 mg:
Packung mit 30 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrof3en in den Handel gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir

7.

die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

Inhaber der Zulassung

Polichem S.A.
50, Val Fleuri
LU-1526 Luxembourg

Mitvertrieb:

Almirall Hermal GmbH
Geschaftsbereich Taurus Pharma
ScholtzstraBe 3

D-21465 Reinbek
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Telefon: 040/72704-0
Telefax: 040/7229296

info@almirall.de

Zulassungsnummern

Almirid-Cripar 20 mg: 27755.00.00
Almirid-Cripar 40 mg: 57777.00.00

Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
Almirid-Cripar 20 mg:

Zulassung erteilt: 16.05.1995

Zulassung verlangert: 28.11.2002

Almirid-Cripar 40 mg:
Zulassung erteilt: 21.09.2005

10. Stand der Information

Januar 2017

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig
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