Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Cayston® 75 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Losung fur einen Vernebler

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cayston® 75 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer L6-
sung fir einen Vernebler

Aztreonam

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cayston und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cayston beachten?
3. Wie ist Cayston anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cayston aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cayston und wofur wird es angewendet?

Cayston enthalt den Wirkstoff Aztreonam. Cayston ist ein Antibiotikum, das bei Patienten ab einem Alter von 6
Jahren mit Mukoviszidose angewendet wird, um die chronische Infektion der Lunge durch das Bakterium Pseu-
domonas aeruginosa in ihrem Ausmald zurtickzudrangen. Die Mukoviszidose, auch bekannt als zystische Fibrose,
ist eine lebensbedrohliche Erbkrankheit, die die Schleimdrtsen innerer Organe schadigt, insbesondere der
Lungen, aber auch der Leber, Bauchspeicheldrise und des Verdauungssystems. Mukoviszidose fihrt in der
Lunge zur Festsetzung von dickem, klebrigem Schleim. Hierdurch wird die Atmung erschwert.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cayston beachten?

Cayston darf nicht angewendet werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Cayston anwenden:
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* wenn Sie allergisch gegen andere Antibiotika (wie z.B. Penicilline, Cephalosporine und/oder
Carbapeneme) sind,

* wenn Sie andere Arzneimittel zur Inhalation nicht vertragen oder derartige Arzneimittel bei lhnen zu ei-
nem Engegeflhl in der Brust fuhren,

* wenn Sie Nierenprobleme haben,
* wenn Sie jemals Blut ausgehustet haben,
* wenn Sie jemals verminderte Werte bei Lungenfunktionstests hatten.
Bitte informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie Cayston anwenden, wenn einer dieser Falle auf Sie zutrifft.

Als inhalatives Arzneimittel kdnnte Cayston bei lhnen Husten auslésen und dies kénnte zum Aushusten von Blut
fuhren. Falls Sie jemals Blut ausgehustet haben, sollten Sie Cayston nur anwenden, wenn lhr Arzt der Meinung
ist, dass der Nutzen der Anwendung dieses Arzneimittels das Risiko, Blut auszuhusten, tGberwiegt.

Wahrend der Behandlung mit Cayston kann vortbergehend Ihr Ergebnis bei einem Lungenfunktionstest
vermindert sein, dies ist jedoch Ublicherweise kein anhaltender Effekt.

Kinder
Cayston ist nicht fir die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren bestimmt.
Anwendung von Cayston zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kdrzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

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 Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Es liegen keine klinischen Daten fir die Verwendung von Cayston bei Schwangeren vor; daher sollten Sie
Cayston nicht wahrend der Schwangerschaft verwenden, es sei denn, Sie haben dies speziell mit Ihrem Arzt
besprochen.

Wenn Sie planen, lhr Kind zu stillen, fragen Sie vor der Anwendung von Cayston Ihren Arzt um Rat. Sie kdnnen
wahrend einer Behandlung mit Cayston stillen, da die Menge an Cayston, die vermutlich beim Stillen an lhr Kind
weitergegeben wird, extrem gering ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist kein Einfluss von Cayston auf Ihre Verkehrstichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen zu
erwarten.

3. Wie ist Cayston anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:
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* Wenden Sie Cayston 3-mal taglich in aufeinanderfolgenden Behandlungszyklen, bestehend aus ei-
nem 28-tagigen Behandlungszeitraum gefolgt von einer 28-téagigen Behandlungspause, an.
Inhalieren Sie 3-mal taglich eine Dosis Cayston mit Hilfe eines Altera-Verneblers. Zwischen den drei
Anwendungen muss jeweils ein zeitlicher Abstand von mindestens 4 Stunden liegen. Sie kdnnen entweder
einen eBase-Controller oder einen eTrack-Controller zusammen mit dem Altera-Vernebler verwenden.

* Jede Dosis besteht aus einer Durchstechflasche mit Cayston, gemischt mit einer Ampulle Lésungsmittel.
Cayston muss vor der Inhalation Uber den Altera-Vernebler mit einem Lésungsmittel gemischt werden.

Flllen Sie die zubereitete Cayston-Losung in den Altera-Vernebler (siehe unten). Jede Inhalationsbehandlung
dauert etwa 2 bis 3 Minuten.

Vor jeder Cayston-Dosis sollten Sie einen Bronchodilatator anwenden. Kurz wirksame Bronchodilatatoren kon-
nen zwischen 15 Minuten und 4 Stunden, lang wirksame Bronchodilatatoren zwischen 30 Minuten und 12
Stunden vor einer Cayston-Dosis angewendet werden.

Wenn Sie zur Behandlung der Mukoviszidose noch andere inhalative Therapien anwenden, wird folgende
Reihenfolge flr die Anwendung empfohlen:

1. Bronchodilatator

2. Mukolytika (Arzneimittel, die zur Loésung des dicken Schleims beitragen, der in den Lungen gebildet wird)
und zuletzt:

3. Cayston.
Cayston darf nicht mit anderen Arzneimitteln im Altera-Vernebler gemischt werden.
* Geben Sie keine anderen Arzneimittel in den Altera-Vernebler.

* Fillen Sie zur intravendsen Anwendung (Injektion) bestimmtes Aztreonam nicht in den Altera-Vernebler.
Aztreonam zur intravendsen Anwendung eignet sich nicht zur Inhalation.

Wie Sie Cayston mit Hilfe des Altera-Verneblers anwenden
Sie bendtigen Folgendes:
* eine bernsteinfarbene Durchstechflasche mit Cayston mit blauem Deckel.

* eine Kunststoffampulle mit Losungsmittel (0,17 % m/V Natriumchloridldsung). Die Information auf der
Ampulle mit Lésungsmittel steht ausschlielich in englischer Sprache zur Verfiigung (siehe Abschnitt 6).

* einen Altera-Vernebler mit einem Altera-Aerosolerzeuger, der an einen eBase-Controller oder eTrack-
Controller angeschlossen ist.

Sie miissen den speziellen Altera-Vernebler fiir Cayston mit einem Altera-Aerosolerzeuger verwenden.
Versuchen Sie nicht, Cayston mit Hilfe anderer Vernebler-Typen anzuwenden.

Vergewissern Sie sich, dass Ihr Vernebler richtig funktioniert, bevor Sie Cayston anwenden. Bitte lesen Sie
die lhrem Altera-Vernebler-System beiliegende Gebrauchsanweisung des Herstellers sorgfaltig durch.

Wie Sie Cayston fiir die Inhalation zubereiten
* Bereiten Sie Cayston erst unmittelbar vor der Anwendung zu.
* Sie dUrfen Cayston nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Packung nicht mehr intakt ist.

* Sie durfen Cayston nicht verwenden, wenn es langer als 28 Tage lang auBerhalb eines Kihlschranks
gelagert wurde.
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* Sie durfen das Lésungsmittel oder zubereitetes Cayston nicht verwenden, wenn es trub ist oder sich
Teilchen in der Lésung befinden.

1. Nehmen Sie eine bernsteinfarbene Durchstechflasche mit Cayston und eine Ampulle mit
Losungsmittel aus der Schachtel. Die Ampullen mit Lésungsmittel missen durch vorsichtiges
Auseinanderziehen voneinander getrennt werden.

2. Klopfen Sie sanft gegen die bernsteinfarbene Durchstechflasche mit Cayston, sodass sich
das Pulver auf dem Boden absetzt. Dadurch kénnen Sie sicherstellen, dass Sie die richtige Dosis
des Arzneimittels erhalten.

3. Folgen Sie den Schritten A bis D in der nachstehenden Abbildung 1, um die
bernsteinfarbene Durchstechflasche zu 6ffnen:

Schritt A: Stellen Sie die Durchstechflasche Schritt B: Bringen Sie den blauen Deckel in

auf eine ebene Flache so vor sich hin, dass eine waagerechte Position (der Boden des
die Lasche des blauen Deckels zu Ihnen zeigt. Deckels zeigt dabei nach oben), um die
Halten Sie die Durchstechflasche mit einer Metallschutzkappe entfernen zu kdnnen.

Hand fest und dricken Sie mit der anderen Reil3en Sie die Metallschutzkappe nicht
Hand den blauen Deckel langsam nach oben. vollstandig durch.

Schritt C: Halten Sie die Durchstechflasche Schritt D: Wenn sich die Metallschutzkappe
weiter mit einer Hand fest und ziehen Sie mit  6ffnet, ziehen Sie weiter gegen den

der anderen Hand den blauen Deckel Uhrzeigersinn am blauen Deckel, bis die
langsam gegen den Uhrzeigersinn. Drehen Metallschutzkappe vollstandig entfernt ist.
Sie den blauen Deckel nicht ab.

Abbildung 1

4. Entsorgen Sie die Metallschutzkappe sicher. Nehmen Sie den Gummistopfen vorsichtig ab
(entsorgen Sie ihn aber noch nicht).
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5. Offnen Sie die Ampulle mit Lésungsmittel durch Abdrehen der Spitze. Driicken Sie den
gesamten Inhalt in die Durchstechflasche (Abbildung 2). Anschliel3end schwenken Sie die
Durchstechflasche sanft, bis sich das Pulver vollstandig aufgeldst hat und die FlUssigkeit klar ist.

Cayston muss nach der Zubereitung der Lésung sofort angewendet werden. Wenn Sie mit der Inhalation
der zubereiteten Dosis nicht sofort beginnen kdnnen, setzen Sie den Stopfen wieder auf die Durchstechflasche
und lagern diese im Kuhlschrank. Die zubereitete L6sung muss innerhalb von 8 Stunden verwendet werden.

Ve

Abbildung 2

Wie Sie den Altera-Vernebler vorbereiten, um Cayston anzuwenden
1. Achten Sie darauf, dass Sie einen eBase- oder eTrack-Controller mit dem Altera-Vernebler verbinden.
2. Stellen Sie den Altera-Vernebler auf eine ebene, stabile Flache.
3. Entfernen Sie den Deckel des Arzneimittelbehalters durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn.

4. Fullen Sie die gesamte Menge des zubereiteten Cayston aus der Durchstechflasche in den
Arzneimittelbehalter des Altera-Verneblers (Abbildung 3a). Vergewissern Sie sich, dass die
Durchstechflasche vollstandig entleert ist. Falls nétig, klopfen Sie mit der Durchstechflasche sanft gegen
den Rand des Arzneimittelbehalters.

5. VerschlieBen Sie den Arzneimittelbehélter, indem Sie den Deckel mit den Fihrungsnasen in die
vorgesehenen Kerben am Arzneimittelbehalter setzen. Drehen Sie den Deckel unter leichtem Druck im
Uhrzeigersinn bis zum Anschlag zu (Abbildung 3b).

Abbildung 3a Abbildung 3b
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Wie Sie den Altera-Vernebler gebrauchen, um Cayston anzuwenden

1. Beginnen Sie mit der Behandlung. Setzen Sie sich entspannt und aufrecht hin. Halten Sie den
Vernebler gerade, nehmen Sie das Mundstuck in den Mund und umschliel3en Sie es mit den
Lippen (Abbildung 4).

Abbildung 4

Halten Sie den Vernebler gerade.

2. Schalten Sie den Controller ein. Halten Sie die Taste ,,On/Off” gedruickt. Sie horen einen

,beep”-Ton und das eFlow® Technology-Logo erscheint auf dem Display. Wahlen Sie den
Behandlungsmodus aus, indem Sie bei Verwendung eines eTrack-Controllers auf ,OK" dricken.

3. In der Verneblerkammer des Altera-Verneblers bildet sich ein Aerosolnebel. Geschieht dies
nicht, lesen Sie bitte fur weitere Informationen in der Gebrauchsanweisung fir den Altera-
Vernebler nach.

4. Atmen Sie normal durch das Mundstuick (ein und aus). Achten Sie darauf, nicht durch die Nase
zu atmen. Atmen Sie weiter ruhig ein und aus, bis die Behandlung beendet ist.

5. Sobald das gesamte Arzneimittel aufgebraucht ist, horen Sie ein akustisches Signal,
welches das Ende der Behandlung anzeigt (2 ,beep”-Tone), und auf dem Bildschirm erscheint
kurz das Hakchen flr eine abgeschlossene Dosis.

6. Wenn die Behandlung zu Ende ist, 6ffnen Sie den Deckel des Arzneimittelbehalters und
vergewissern Sie sich, dass das gesamte Arzneimittel vernebelt wurde. Am Ende der
Behandlung kénnen sich noch wenige Tropfen des Arzneimittels im Behalter befinden. Sollte
eine grolRere Arzneimittelmenge Ubrig sein, setzen Sie den Deckel des Arzneimittelbehalters
wieder auf und fUhren Sie die Behandlung fort.
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7. Nach Abschluss der Behandlung entfernen Sie den eBase- oder den eTrack-Controller und
zerlegen Sie den Altera-Vernebler fur die Reinigung und Desinfektion. Die vollstandigen
Hinweise fur die Reinigung und Desinfektion sind der Gebrauchsanweisung des Herstellers zu
entnehmen, die lhrem Altera-Vernebler beiliegt.

Was ist zu tun, wenn ich die Behandlung vorzeitig beenden muss?

8. Wenn Sie die Behandlung aus irgendeinem Grund vorzeitig beenden mussen, dricken Sie die
Taste ,On/Off". Um die Behandlung wiederaufzunehmen, driicken Sie erneut die Taste ,On/Off"
und starten Sie die Behandlung neu.

Wie Sie den Altera-Vernebler ersetzen

Hinweise dazu, wann der Altera-Vernebler ersetzt werden muss, finden Sie in der Gebrauchsanweisung. Wenn
Sie bemerken, dass die Leistung des Gerats vor Ablauf dieses Zeitraums nachgelassen hat (wenn es
beispielsweise langer als 5 Minuten dauert, um einen Nebel zu erzeugen), lesen Sie bitte in der
Gebrauchsanweisung des Altera-Verneblers nach.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cayston angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grol3ere Menge von Cayston angewendet haben, als Sie sollten, wenden Sie sich bitte sofort an
einen Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Cayston vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis versaumt haben, kdnnen Sie trotzdem alle 3 Tagesdosen anwenden, sofern zwischen
diesen ein zeitlicher Abstand von mindestens 4 Stunden liegt. Wenn Sie einen Zeitraum von 4 Stunden zwischen
den Anwendungen nicht einhalten kénnen, lassen Sie die versdaumte Dosis aus.

Wenn Sie die Anwendung von Cayston abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Cayston nicht ohne vorherige Rucksprache mit dem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie einen Ausschlag bekommen, denn das kénnte bedeuten, dass
Sie eine allergische Reaktion gegen Cayston haben.

Sehr haufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als 1 Anwender von 10)
* Husten
* verstopfte Nase
* pfeifendes Atemgerausch

e Halsschmerzen
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¢ Kurzatmigkeit

* erhohte Kérpertemperatur / Fieber. Dies kann bei Kindern haufiger auftreten als bei Erwachsenen.
Haufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Anwender von 100)

* Schwierigkeiten beim Atmen

* Brustbeschwerden

* laufende Nase

* Aushusten von Blut

* Ausschlag

* Gelenkschmerzen

* verminderte Werte bei Lungenfunktionstests
Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Anwender von 1.000)

* Gelenkschwellung

Folgende Nebenwirkungen wurden nach Anwendung von Aztreonam zur Injektion, nicht aber nach Anwendung
von Cayston, beobachtet: Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen mit Schwierigkeiten beim
Schlucken oder Atmen, Schwitzen, Hautreizung und Abschélen der Haut, juckender Hautausschlag, Hautrétung,
kleine rote Flecken und, sehr selten, Blaschenbildung auf der Haut. All diese Beschwerden kénnen Anzeichen ei-
ner allergischen Reaktion sein.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei lhnen auftritt.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das nationale Meldesystem anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH
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Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Belgien
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be
Abteilung Vigilanz:

Website: https://www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be
Luxembourg/Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la
pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : https:.//www.guichet.lu/pharmakovigilanz

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

5. Wie ist Cayston aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche, der Ampulle mit dem Lésungs-
mittel und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Durchstechflasche mit Pulver und Ampulle mit Losungsmittel:

Im Kahlschrank lagern (2°C - 8°C). Die unged6ffneten Durchstechflaschen kdnnen bis zu 28 Tage lang auch
aullerhalb des Kuhlschranks, jedoch unter 25°C gelagert werden.

Dieses Arzneimittel muss sofort nach der Zubereitung verwendet werden. Falls die Anwendung nicht sofort
erfolgt, muss die zubereitete Losung bei 2°C - 8°C gelagert und innerhalb von 8 Stunden verwendet werden.
Nicht mehr als eine Dosis auf einmal zubereiten.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Packung nicht mehr intakt ist.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn es langer als 28 Tage aulRerhalb eines Kuhlschranks
gelagert wurde.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Cayston und das Lésungsmittel enthalten
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* Die Durchstechflasche mit Pulver enthdlt 75 mg Aztreonam (als Lysin).

¢ Die Ampulle mit Lésungsmittel enthalt Wasser fur Injektionszwecke und Natriumchlorid. Die Ampulle ist
ausschlieBlich in englischer Sprache bedruckt. Die Information auf der Ampulle wird nachfolgend
dargestellt:

Loésungsmittel fur Cayston

Natriumchloridlésung 0,17 %

Ausschlief3lich zur Inhalation

1 ml

GILEAD SCIENCES

Wie Cayston aussieht und Inhalt der Packung

Cayston ist ein weil3es bis cremefarbenes Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Losung fur einen
Vernebler.

Cayston befindet sich in einer 2 ml-Durchstechflasche aus bernsteinfarbenem Glas mit einem grauen
Gummistopfen und einer abreil3baren Aluminium-Schutzkappe mit blauem Deckel.

Das Lésungsmittel (1 ml Losung) befindet sich in einer Kunststoffampulle.

Jede 28 Tage-Packung Cayston enthalt 84 Durchstechflaschen mit lyophilisiertem Cayston und 88 Ampullen mit
Lésungsmittel. Die vier zusatzlichen Ampullen mit Losungsmittel dienen als Reserve, falls das Loésungsmittel
versehentlich verschuttet wird.

Folgende PackungsgrofRen sind erhaltlich:
* 28 Tage-Packung Cayston
* Packung mit einer 28 Tage-Packung Cayston und einem Altera-Vernebler
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer:
Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill
County Cork, T45 DP77
Irland
Hersteller:
Gilead Sciences Ireland UC
IDA Business & Technology Park

Carrigtohill
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County Cork

Irland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV

Tél/Tel: + 32 (0) 2 401 35 50

bbnrapusa
Gilead Sciences Ireland UC

Ten.: +353(0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.

Tel: + 420 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB

TIf.: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH

Tel.: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 353 (0) 1 686 1888

EANGSa
Gilead Sciences EAAGG M.EME.

TnA: +30 210 8930 100

Lietuva
Gilead Sciences Ireland UC

Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV

Tél/Tel: +32(0) 24013579

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC

Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.

Tel: +31(0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB

TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH

Tel: + 431 260 830
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Espafia
Gilead Sciences, S.L.

Tel: + 3491 378 98 30

France
Gilead Sciences

Tél: +33(0) 146 094100

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 353 (0) 214 825 999

island
Gilead Sciences Sweden AB

Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.

Tel: + 39 02 439201

Komtpog

Gilead Sciences EAAGC M.ENE.

TnA: +30 2108930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.

Tel: + 351 21 7928790

Romania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.

Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.

Tel: + 421 232121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB

Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB

Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Marz 2026.

Weitere Informationsquellen
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Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europadischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.
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