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Ich méchte Sie Gber ein weiteres Fach-/Gebrauchsinformations- Update informieren (siehe Anhnag). Durch
Variation 80 haben sich folgende Neuerungen ergeben:

® Parasthesie, Hypoasthesie wurden in die Nebenwirkungstabelle aufgenommen

e Der Abschnitt zu Angstbedingten Reaktionen wurde aktualisiert

Diese Anderungen betreffen die FI/GI der verschiedenen Darreichungsformen wie folgt:

. Betroffener 30 ug 12+ Jahre 30 ug 12+ Jahre 10 ug 5-11 Jahre
Aktualisierung Text zu .

Angstbedingte Reaktionen FI Abschnitt 4.4 X X X
Nebenwirkungstabelle:

Parasthesie, Hypoasthesie FI Abschnitt 4.8, X X X

als Nebenwirkungen mit Tabelle 1

unbekannter Haufigkeit

Aktualisierung Analog der Fl Gl, Abschnitt 4 X X X

Beste GrulRe,
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