‘Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Bosentan HEXAL® 125 mg Filmtabletten

Bosentan

Losen Sie die gesamte Packungsbell
deny

g sorgfnlng durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

n sie
* Heben Sie u‘

Villeioht mchten
 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personiich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
‘anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wi

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

nochmals lesen.

die nicht in dieser

geg: Siehe Abschnitt 4.
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Wie ist Bosentan HEXAL ay ren?
Inhalt der Packung und welters formationen
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Was ist Bosentan HEXAL und wo-
fiir wird es angewendet?

Bosentan HEXAL Filmtabletten enthalten den Wirk-
stoff Bosentan, der das natirlich vorkommende
Hormon namens Endothelin-1 (ET-1), das eine Ver-
engung der Blutgefae bewirkt, blockiert. Somit
sorgt Bosentan HEXAL fiir eine Erweiterung der
Blutgefée und zahit zu der Arzneimittelklasse der
“Endothelin- Rezeptor-Antagonisten”.
HEXAL  wird
Behandiung
« der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH). PAH
ist eine Erkrankung mit starks

angewendet  zur

toffmenge, die in der Lunge ins Blut
wodurch kérperliche Aktivitat
rweitert die
Lungenarterien und erleichtert s dem Herzen,
das Blut in die Lunge zu pumpen. Dadurch sinkt
der Blutdruck und die Symptome bessern sich

Bosentan HEXAL wird zur Behandiung von Pa-
tienten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) in
der funktionellen Kiasse Ill zur Verbesserung der
Korperlichen Leistungsfahigkeit (Fahigkeit zur Aus-
{ibung kbrperlicher Aktivitéten) und der Symptoma-
tik angewendet. Die ,Klasse" bezieht sich auf den
Schweregrad der Erkrankung. Klasse Il bedeu-
t eine dautiche Einschvankung der Korpeichen
ewisse zei

EXAL und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Bosentan HEXAL beachten?

Einnahme von Bosentan HEXAL zusammen

‘mit anderen Arzneimi

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Siel

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirz-

lich andere Arzneimittel eingenommen/angewen-
det haben, oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt

Sagen Sie Ihrem Arzt vor allem, wenn Sie Folgen-

des nehmen:

« Cyclosporin A (ein Arzneimittel, das nach Trans-
plantationen oder zur Behandlung der Schuppen-
flechte angewendet wird). Dieses Arzneimittel darf|
nicht zusammen mit Bosentan HEXAL eingenom-
men werden.

« Sirolimus oder Tacrolimus (angewendet nach
Transplantationen), da die gleichzsitige
Anwendung mit Bosentan HEXAL nicht empfeh-
lenswert ist

« Glibenclamid (fir Diabetes), Rifampicin (zur
handlung von Tuberkulose), Fluconazol (zur Be-
handlung von Pilzinfektioner), Ketoconazol (zur
Behandiung des Cushing-Syndroms) oder Nevi-
rapin (bei HIV-Infektion), da die Anwendung die-
ser Arzneimittel zusammen mit Bosentan HEXAL
nicht empfehlenswert ist.

« andere Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-In-

chung der Therapie erforderlich werden kann.
* hormonale Verhiitungsmittel, da sie als alleinige
Verhiitungsmethode nicht wirksam sind, wenn
Sie Bosentan HEXAL einnehmen. In Inrer
ckung Bosentan HEXAL Filmtabletten finden Siel

ig-
i e ot Pttt o pAv i saason
Klasse II" bedeutet eine leichte Einschrénkung der
Kdrperichen Lelstungsiaigket. Dle PAH, bol der

ine mit i

sorgfétig lesen sollten. Ihr behandeinder Arzt

und/oder Gynékologe wird die fiir Sie gesignete
festleger

Bosentan HEXAL
T orimar ein (unbekanier oder amdre Urs

che)

als Folge von Skierodermie (auch systemi-

sche Sklerose genannt, einer Krankheit mit

abnormem Wachstum des  Bindegewebes,

das die Haut und andere Organe stiitzt) auf-

treten
durch kongenitale (angeborene) Herzfehler
mit Shunts (abnormen Durchgangen) auftre-
ten, die einen abnormen Fluss von Blut durch
Herz und Lunge verursachen.

* von digitalen Ulzerationen (wunden Stellen an

an Fingern oder Zehen.

Was sollten Sie vor der Einnah-
2 me von Bosentan HEXAL beac

Bosentan HEXAL darf nicht eingenommen
werden, wenn Sie

allergisch gegen Bosentan oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
rfunktionsstérung haben (fragen Sie
bitte Ihren Arzt)
schwanger sind oder schwanger werden
Kannten, weil Sie keine wirksame und sichere
Verhitungsmethode benutzen. Lesen Sio bite

unte

H

+ andere Medikamente zur Behandlung pulmona-
ler Hypertonie: Sildenafi und Tadalafil

* Warfarin (ein Blutverdtinnungsmittel)

« Simvastatin (zur Behandlung erhohter Choleste-|
rinwerte).

Schwangerschaﬂ, Stillzeit und Fortpflan-
Kei

Wenn e schwangev sind oder stilen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Frauen im gebérfahigen Alter
Nehmen Sie Bosentan HEXAL nicht ein, wenn Sie
schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.

Schwangerschaftstests
Bosentan HEXAL kann das Ungeborene schédigen,
wenn Sie vor Beginn oder wahrend der Behandiung
schwanger werden. Wenn S eine Frau im gebérfé-
higen After sind, wird Inr behandelnder Arzt Sie bit-
ten, vor Beginn der Einnahme von Bosentan HEXAL
und regelmaBig wahrend der Behandiung Schwan-
gerschaftstests durchzufiihren.

Verhiitungsmittel
Wenn Sie schwanger werden konnen, wenden Sie
bitte eine sichere Verhiitungsmethode (Empfangnis-
verhiitung) an, wéhrend Sie Bosentan HEXAL ein-
nehmen. Ihr behandeinder Arzt oder Gynakologe,
wird Sie iiber wirksame und sichere Verhitungs-
methoden wahrend der Behandlung mit Bosentan
HEXAL becaten, Da Bosartan HEXAL homorslg
rale

nter
und .‘Vemutungsmme\“ sowie ,Einnah-
tan L zusammen mit ande-

Cyclosporin A behandelt werden (ein Arz
neimitl, das nach iner Transplantation oder
zur Behandlung der angewen-

monspritzen, \mmamme odr Vorntongepfiaster
wirkungslos machen kann, sind diese zur Schwan-
gerschaftsverhitung alleine nicht zuverlassig. Des-|
halb miissen Sie, wenn Sie hormonale Verhitungs-
mitel anwenden, zuseich sie Barisre Methode

det wird).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer dieser
Punkte auf Sie zutrift

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Bosentan HEXAL einnehmen.

Arztuntersuchungen vor der Behandiung

* Blutuntersuchungen zur Uberpriifung Ihrer Le-

berfunktion

Blutuntersuchungen zur Feststellung einer And-

mie (niedriger Hamoglobinwert

* Schwangerschaftstests, wenn Sie eine Frau im
gebartahigen Alter sind

Bei einigen Patienten, die Bosentan HEXAL einneh-
men, wurden verénderte Leberfunktionswerte
Angmie (niedrige Hamoglobinwerte) festgestell.

Arztuntersuchungen wihrend der Behandlung
Wahrend der Behandlung mit Bosentan HEXAL wird
Ihr Arzt regelméBige Blutuntersuchungen vorneh-
men. Dabei wird Gberprift, ob Veranderungen Ihrer
Leberfunktion und des Hamoglobinwerts aufgetre-
ten sind

Bitte ziehen Sie bei allen Untersuchungen Ihre Pa-
tientenkarte mit Warnhinweisen (in Ihrer Packung
von Bosentan HEXAL Filmtabletten) hinzu. Es ist
wichtig, dass diese Blutuntersuchungen regelméig
durchgefiihrt werden, solange Sie Bosentan HEXAL
‘einnehmen. Wir empfehlen Inen, das Datum der
letzten Untersuchung und Ihrer néchsten Untersu-
‘chung (fragen Sie Ihren Arzt nach dem Datum) in die
Patientenkarte mit Warnhinweisen einzutragen. Das
hilft Ihnen, sich an die Faligkeit der nachsten Unter-
‘suchung zu erinnern

2ur Leberfunktion
Diese werden jeden Monat wihrend der Behandlung
mit Bosentan HEXAL durchgefhrt. Nach einer Do-
siserhohung wird ein zusétzlicher Test nach 2 Wo-
‘chen durchgefiirt.

Blutuntersuchungen auf Animie

iese Untersuchungen werden wahrend der ersten
4 Monate jeden Monat durchgefihrt, danach alle
'3 Monate, da Patienten, die Bosentan HEXAL ein-
nehmen, eine Anémie bekommen kénnen.

Wenn die Ergebnisse nicht im Normbereich lisgen,
wird I Arzt gegebenenalls die Dosis verringern
‘oder die Behandlung mit Bosentan HEXAL beenden
und weitere Untersuchungen durchidhren, um der
Ursache nachzugehen.

Kinder und Jugendiiche
Bosentan HEXAL wird bei padiatrischen Patienten
it systemischer Skierose und anhaltenden digita-
len Ulzerationen nicht empfohien. Auerdem solte
Bosentan HEXAL bei Kindern mit pulmonal arteriel-
ler Hypertonie und einem Korpergewicht unter 31 kg
nicht angewendet werden. Bitte sehen Sie auch Ab-
schnitt 3, Wie ist Bosentan HEXAL einzunehmen?".

rag-
ma oder einen Vemulungs Setmearym oder I P
n). In Ihrer Packung

séitziche oder andere zuveriassige Verhiitungsme-
thoden bendtigen. Monatiiche Schwangerschafts-
tests werden wahrend der Einnahme von Bosentan
HEXAL empfohlen, wenn Sie im gebérfénigen Al-
tersind

Teilen Sie Ihrem Arzt unverziigiich mit, wenn Sie
wahrend der Behandlung mit Bosentan HEXAL
schwanger geworden sind oder in naher Zukunft
eine Schwangerschaft planen.

Stillzeit
Bosentan HEXAL tritt in die Muttermilch tiber. Ihnen
ahme von Bos

kann. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie ein Mann sind und Bosentan HEXAL ein-
nehmen, ist es méglich, dass dieses Arzneimittel
Ihre Spermienzahl senken kann. Es kann nicht aus-
geschlossen werden, dass Ihre Fahigkeit ein Kind zu
zeugen, besinflusst werden konnte. Bitte sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Fragen oder Bedenken
2u diesem Thema haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Bosentan HEXAL hat keinen oder einen vernachis-
sigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Jedoch,
kann Bosentan HEXAL eine Hypotonie (Senkung
Ihres Blutdrucks) verursachen, die bei Ihnen zu
Schwindel, zu einer Beeintréchtigung Ihres Sefver-
und zu Auswirkungen auf Ihre Verkehrs-
tichtigheit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen lhren ian. Wern b lnen wéhvend
der Einnahme von Bosentan HEXAL Schy
oder verachwommenes Sehen aufrsten, alren
Sie daher kein Fahrzeug fiihven oder Werkzeuge be-
nutzen bzw. Maschinen bedienen.

Bosentan HEXAL enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol

(23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu
atriumfred®.

Wie ist Bosentan HEXAL einzu-
nehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Die Behandiung mit Bosentan HEXAL solfte nur durch
‘einen Arzt eingeleitet und iberwacht werden, der in
der Behandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie
‘oder der systemischen Sklerose erfahren ist.

Empfohlene Dosierung

ten 4 Wochen wird die Behandiung von
Erwachsenen normalerweise mit 62,5 mg zweimal
téglich (morgens und abends) eingeleitet. Abhéingig
davon, wie Sie auf die Behandlung mit Bosentan
HEXAL ansprechen, wird Ihnen Ihr Arzt danach zwel-
mal taglich eine Filmtablette mit 125 mg verordnen.

r ndi
Die Dosierungsempfehiung bei Kindern gilt nur for
PAH. Bei Kindern im Alter von 1 Jahr oder alter wird
die Behandlung mit Bosentan HEXAL normalerwei-
'se mit 2 mg pro kg Kérpergewicht zweimal taglich
(morgens und abends) eingeleitet. Bei Kindern mit
‘einem Kérpergewicht unter 31 kg sind jedoch man-
che Bosentan-Dosierungen richt magic. Fir sol-

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandeften

+ Anaphylaxie (generalisierte allergische Reaktion),

Angioddem (Schwellung, blicherweise im Be-
reich der Augen, Lippen, Zunge oder Rachen)
Zirhose (Narbenbildung) der Leber, Leberversa-
gen (schwerwiegende StGrung der
Leberfunkion)

AuBerdem wurde iber verschwommenes Sehen
mit unbekannter Haufigkeit berichtet (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétz-
bar).

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendiichen
Die Nebenwirkungen, die bei mit Bosentan behan-
delten Kindern berichtet wurden, sind die gleichen
wie bei Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
nicht in dieser

che Patienten wird i
riedrigoren Stirke bendtgt e Arst wi S Goer
die Dosierung informieren.

Bitte beachten Sie, dass Bosentan auch als 32 mg
Tablette mit der Moglichkeit zur Herstellung einer
‘Suspension zum Einnehmen verfiigbar ist, die eine
korrekte Dosierung fiir Kinder und Patienten mit ge-
ringem Kérpergewicht oder Schiuckschwierigkeiten

Iage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: d

bei der macht.

‘Sprechen Sie mit Ihvem Arzt oder Apotheker, wenn
‘Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Bosentan HEXAL 2 st oder 20 schwach it um
2u Kiaren, ob Ihve Dosis geéindert werden muss

Wie ist Bosentan HEXAL einzunehmen
Es wird empfohlen die Filmtabletten morgens und
‘abends mit etwas Wasser einzunehmen. Die Filmta-
bletten kbnnen mit oder unabhangig von den Mahl-
zeiten eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Bosentan
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
\Wenn Sie mehr Filmtabletten eingenommen ha-
ben als verordnet, suchen Sie unverziiglich einen
Arzt auf,

Wenn Sie die Einnahme von Bosentan
HEXAL vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Bosentan HEXAL ver-
‘gessen haben, nehmen Sie sofort eine Filmtablette
ein, wenn Sie daran denken, und nehmen Sie da-
rach das Arnaimitel wieder zur gewomnten Zoft

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-|
gung gestellt werden.

5 Wie ist Bosentan HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Unmkarton und der Biisterpackung nach ,verwend-
bar bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Fir ieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das|
Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder das
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie

i di vorherge Eimanme vargossen haben.

Wenn die Einnahme von Bosentan
HEXAL abbrechen

Wenn Sie die Behandiung mit Bosentan HEXAL
srut beendan, e sich e Symptoms ver
schiimmern. Setzen Sie das Arzneimittel nur auf
[Anwoisung Iras Artos ab. Der Art wid o go-
gebenenfalls raten, zunéchst einige Tage lang eine
geringere Dosis einzunehmen, bevor Sie Bosentan
HEXAL ganz absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
‘oder Apotheker.

Welche i

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

Jfwww.bfarm.de/arzneimittelentsorgun

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Bosentan HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Bosentan (als Monohyara

Jede Fimtablette enthlt 125 mg Bosentan (ent-
sprechend 129,082 mg Bosentan 1 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Maissarke, vorvereisterte Starke [Mals), Carb:
(Typ A) (Ph.Eur), Povidon

sind
méglich?

Wi alle Arznsimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, ie aber nicht bel jedem

auftreten miissen.

Die sciwetwiagendstn Nebonuitungen im Zu-
‘sammenhang mit Bosentan HEXAL si

Veranderto Labortnktionsworts, die. meh als
1 von 10 Behandelten betreffen kénnen

Anéimie (verminderte Anzahl roter Blutzellen),
die bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen kann.
Eine Anamie kann gelegentlich eine Bluttransfu-
sion erfordern.

Ihve Leber- und Blutwerte werden wahrend der Be-
handlung mit Bosentan HEXAL Gberwacht (siehe
Abschnit 2). Es ist wichtig, dass Sie diese Tests, wie
von Ihrem Arzt verordnet, durchfihren lassen.

Anzeichen dafiir, dass Ihre Leber moglicherweise
nicht richtig arbeitet sind z. B.

K 30, Poloxamer ms, hochdisperses Siliciumdioxid,
Ph.Eur),

(Ph.Eur,) [pflanzlich]

Der Filmiiberzug Opadry Orange 21K23007 enthit
Hypromellose, Titandioxid (E 171), Ethyicelluose, Tri-
acetin, Talkum, Eisen(l)-hydroxid-oxid x H,O (E 172),
Eisen(il-oxid (E 172), Eisen(l)}-oxid (E 172)

Wie Bosentan HEXAL aussieht und Inhalt
der Packur

Bossntan HEXAL ind halk-orange, s, kv
Filmtabletten mit den Abmessungen 1

Die Filmtabletten sind in PVC/PVDC/Aluminium-Blis-|
terpackungen verpackt und in einen Umkarton ein-
gelegt..

PackungsaroBe

14, 56 oder 112 Filmtabletten.

Es werden méglichenweise nicht alle Packungsgrd-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

+ Ubslkeit (Brechreiz)
« Erbrechen

« Fieber (erhdhte Temperatur)

* Gelbsucht Gelbtonung der Haut oder der Augen) g S8 R08 2

| Punkelfifoung des Telefon: (08024) 908-0

| Hautjucken Telefax: (08024) 908-1290

Lethargie oder Fatigue (ungewshnliche Midig-
Keit oder Erschopfung)
grippeartige Beschwerden (Gelenk- und Muskel-
schmerzen mit Fieber)

Sie sines dieser Anzeichen festsoln,
ich Ihren Arz

Wenr
informieren Sie unverzi

Andere Nebenwirkungen
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen)
* Kopfschmerzen
« Odeme (Schwellungen der Beine und Fusgelen-
ke oder andere Zeichen
Flssighatsansamming)

ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandsl\sn petrefer)
* gerdetes Aussehen oder Rotun

+ Coerompindicnktereartonen. (e.nsmhershcn
entzindiiche Hautreaktionen, Juckreiz und Haut-
ausschiag)

gastrodsophageale Refluxkrankheit (saurer Refiux)
Durchfall

Synkope (Ohnmacht)
Palpitationen (schneller
ger Horzschlag)

* niedriger Blutdruck

* verstopfte Nase (nasale Kongestion)

oder  unregelméi-

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

« Thrombozytopenie (eriedrigte Blutpléttchenzahi)

* Neutropenie/Leukopenie ~ (verminderte ~ Anzahl
weiBer Blutzeller)

« erhohte Leberfunktionswerte mit Hepatitis (Ent-
ziindung der Leber) einschiieBlich maglicher Ver-
schlechterung einer zugrunde liegenden Hepa-
tis und/oder Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut
oder der Augen)

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel |sl in den Mitgliedsstaa-
ten des Europi Wirtschaftsraumes
(EWR) und im Veremlglen Kénigreich (Nord-
irland) unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen

Belgien Bosentan Sandoz 125 mg filmomhul-
de tabletten

Deutschland  Bosentan HEXAL 125 mg Filmiab-
tten

Niederlande  Bosentan Sandoz 125 mg, fimorm-
hulde tabletten

Norwegen  Bosentan Sandoz 125 mg, tablett,
fimdrasjert

Osterreioh  Bosentan Sandoz 125 mg - Filmta-
bletten

Polen Bosentan Sandoz GmbH

Portugal  Bosentano

Schweden  Bosentan Sandoz, 125 mg fimara-
gerad tablett

Spanien  Bosentén Sandoz Farmacéutica

mg comprimidos  recubiertos|
con pelicula EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Oktober 2024.

Ihre ArztinIhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

50110435

A20013236-07,



