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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ZYPREXA VELOTAB 5 mg Schmelztabletten

ZYPREXA VELOTAB 10 mg Schmelztabletten
ZYPREXA VELOTAB 15 mg Schmelztabletten
ZYPREXA VELOTAB 20 mg Schmelztabletten

Olanzapin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Be-
schwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist ZYPREXA VELOTAB und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ZYPREXA VELOTAB beachten?
3. Wig ist ZYPREXA VELOTAB einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist ZYPREXA VELOTAB aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ZYPREXA VELOTAB und wofiir wird es angewendet?

ZYPREXA VELOTAB gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Antipsychotika genannt wer-

den und wird zur Behandlung der folgenden Krankheitsbilder eingesetzt:

» Schizophrenie, einer Krankheit mit Symptomen wie Horen, Sehen oder Fihlen von Dingen,
die nicht wirklich da sind, irrigen Uberzeugungen, ungewdhnlichem Misstrauen und Rickzug
von der Umwelt. Patienten mit dieser Krankheit kdnnen sich auBerdem depressiv, &ngstlich
oder angespannt fiinlen.

* maBig schwere bis schwere manische Episoden, einem Zustand mit Symptomen wie Aufge-
regtheit und Hochstimmung.

Es konnte gezeigt werden, dass ZYPREXA VELOTAB dem Wiederauftreten dieser Symptome
bei Patienten mit bipolarer Storung, deren manische Episoden auf eine Olanzapin-Behandlung
angesprochen haben, vorbeugt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ZYPREXA VELOTAB beachten?

ZYPREXA VELOTAB darf nicht angewendet werden,

 wenn Sie allergisch gegen Olanzapin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion kann sich als Hautausschlag,
Juckreiz, geschwollenes Gesicht, geschwollene Lippen oder Atemnot bemerkbar machen.
Wenn dies bei Innen aufgetreten ist, sagen Sie es bitte lhrem Arzt.

* wenn bei lhnen friher Augenprobleme wie bestimmte Glaukomarten (erhohter Druck im
Auge) festgestellt wurden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ZYPREXA VELOTAB einnehmen.

* Bei dlteren Patienten mit Demenz wird die Anwendung von ZYPREXA VELOTAB nicht emp-
fohlen, da schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten kénnen.

* Vergleichbare Arzneimittel kdnnen ungewohnliche Bewegungen, vor allem des Gesichts
oder der Zunge, auslosen. Falls dies wahrend der Einnahme von ZYPREXA VELOTAB auftritt,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

» Sehr selten konnen vergleichbare Arzneimittel eine Kombination von Fieber, raschem Atmen,
Schwitzen, Muskelsteifheit und Benommenheit oder Schléfrigkeit hervorrufen. Wenn dies
eintritt, setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung.

¢ Bei Patienten, die ZYPREXA VELOTAB einnehmen, wurde Gewichtszunahme beobachtet. Sie
und Ihr Arzt sollten Ihr Gewicht regelmaBig Uberprfen.

* Bei Patienten, die ZYPREXA VELOTAB einnehmen, wurden hohe Blutzuckerspiegel und hohe
Blutfettwerte (Triglyzeride und Cholesterin) beobachtet. Ihr Arzt sollte Ihren Blutzucker- und
bestimmte Blutfettspiegel Uberpriifen bevor Sie mit der Einnahme von ZYPREXA VELOTAB
beginnen sowie regelméaBig wahrend der Behandlung.

* Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse Thrombosen
(Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinn-
seln in Verbindung gebracht.

Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, sagen Sie es bitte sobald wie
maglich Ihrem Arzt:

 Schlaganfall oder Schlaganfall mit geringgradiger Schadigung (kurzzeitige Symp-
tome eines Schlaganfalles)

e Parkinsonsche Erkrankung
 Schwierigkeiten mit der Prostata
 Darmverschluss (paralytischer lleus)
e Leber-oder Nierenerkrankung

* Blutbildveranderungen

e Herzerkrankung

e Diabetes

* Krampanfalle

Wenn Sie unter Demenz leiden, sollen Sie oder die fiir Ihre Pflege zustandige Person/
Angehoriger Ihrem Arzt mitteilen, ob Sie jemals einen Schlaganfall oder Schlaganfall
mit geringgradiger Schadigung hatten.

Falls Sie (iber 65 Jahre alt sind, sollten Sie als routinemaBige VorsichtsmaBnahme von Ihrem
Arzt den Blutdruck tiberwachen lassen.

Kinder und Jugendliche
ZYPREXA VELOTAB ist nicht flir Patienten unter 18 Jahren geeignet.

Einnahme von ZYPREXA VELOTAB zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte nehmen Sie wahrend der Behandlung mit ZYPREXA VELOTAB andere Arzneimittel
nur dann ein, wenn Ihr Arzt es Ihnen erlaubt. Sie kdnnen sich benommen flihlen, wenn Sie
ZYPREXA VELOTAB zusammen mit Antidepressiva oder Arzneimitteln gegen Angstzusténde
oder zum Schlafen (Tranquilizer) nehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, insbesondere wenn Sie Folgendes einnehmen/anwenden:
 Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen Erkrankung

» Carbamazepin (ein Antiepileptikum und Stimmungsstabilisierer), Fluvoxamin (ein

Antidepressivum) oder Ciprofloxacin (ein Antibiotikum), da es notwendig sein kann,
Ihre ZYPREXA VELOTAB Dosis zu dndern.

Einnahme von ZYPREXA VELOTAB zusammen mit Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol, wenn Sie mit ZYPREXA VELOTAB behandelt werden, da beides
zusammen dazu filhren kann, dass Sie sich benommen fiihlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt um Rat. Da der Wirkstoff aus ZYPREXA VELOTAB in geringen Mengen in die Muttermilch
ausgeschieden wird, sollten Sie unter einer ZYPREXA VELOTAB Behandlung nicht stillen.

Bei neugeborenen Babies von Mttern, die ZYPREXA VELOTAB im letzten Trimenon (letzte drei
Monate der Schwangerschaft) einnahmen, kénnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Mus-
kelsteifheit und/oder -schwéche, Schléfrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwie-
rigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren Arzt
kontaktieren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es besteht die Gefahr, dass Sie sich benommen fihlen, wenn Ihnen ZYPREXA VELOTAB gege-

ben wurde. Wenn dies eintritt, flihren Sie kein Fahrzeug und benutzen Sie keine Maschinen.
Sagen Sie es lhrem Arzt.,

ZYPREXA VELOTAB enthélt Aspartam, Mannitol und Natriummethyl-4-hydroxybenzoat
und Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat

Patienten, die Phenylalanin nicht einnehmen konnen, sollten beachten, dass ZYPREXA
VELOTAB Aspartam enthélt, woraus Phenylalanin gebildet wird. Das kann bei Personen mit
Phenylketonurie schadlich sein.

Patienten, die Mannitol nicht einnehmen konnen, sollten beachten, dass ZYPREXA VELOTAB
Mannitol enthélt.

ZYPREXA VELOTAB enthélt Natriummethyl-4-hydroxybenzoat und Natriumpropyl-4- hydroxy-
benzoat, die bei einigen Personen eine allergische Reaktion ausldsen konnen. Eine allergische
Reaktion ist erkennbar als Ausschlag, Juckreiz oder Atemnot. Dies kann unmittelbar nach der
Einnahme von ZYPREXA VELOTAB auftreten oder einige Zeit spater.

3. Wie ist ZYPREXA VELOTAB einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie

bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele ZYPREXA VELOTAB Tabletten und wie lange Sie diese ein-

nehmen sollen. Die tAgliche ZYPREXA VELOTAB Dosis betrégt zwischen 5 und 20 mg. Falls hre

Symptome wieder auftreten, sprechen Sie mit Inrem Arzt. Horen Sie jedoch nicht auf ZYPREXA

VELOTAB einzunehmen, es sei denn Ihr Arzt sagt es [hnen.

Sie sollten lhre ZYPREXA VELOTAB Tabletten einmal taglich nach den Anweisungen lhres Arz-

tes einnehmen. Versuchen Sie, die Tabletten immer zur gleichen Tageszeit einzunehmen. Es ist

nicht wichtig, ob Sie diese mit oder ohne Nahrung einnehmen. ZYPREXA VELOTAB Schmelzta-

bletten sind zum Einnehmen.

ZYPREXA VELOTAB Tabletten zerbrechen leicht, daher sollten Sie die Tabletten vorsichtig handha-

ben. Beriihren Sie die Tabletten nicht mit feuchten Handen, da sie dabei leicht abbrechen konnten.

1. Halten Sie den Blisterstreifen an den Randern und trennen Sie eine Blisterecke vom Rest des
Streifens, indem Sie vorsichtig die Perforation aufreiBen.

2. Ziehen Sie sorgféltig die Riickseite ab.
3. Driicken Sie behutsam die Tablette heraus.

4. Nehmen Sie die Tablette in den Mund. Sie wird sich direkt im Mund I6sen, so dass sie leicht
geschluckt werden kann.

Sie kénnen die Tablette auch in einem Glas oder einer Tasse mit Wasser, Orangensaft, Apfel-
saft, Milch oder Kaffee losen. Bei einigen Getranken andert sich beim Umriihren die Farbe nach
Gelb, moglicherweise werden sie triib. Trinken Sie diese gleich.

ke 2. 3. 4.

Wenn Sie eine groBere Menge von ZYPREXA VELOTAB eingenommen haben, als Sie sollten

Patienten, die mehr ZYPREXA VELOTAB eingenommen haben, als sie sollten, hat-
ten folgende Symptome: schneller Herzschlag, Agitiertheit/aggressives Verhalten,
Sprachstorungen, ungewohnliche Bewegungen (besonders des Gesichts oder der
Zunge) und Bewusstseinsverminderungen. Andere Symtome kénnen sein: plétzlich
auftretende Verwirrtheit, Krampfanfélle (Epilepsie), Koma, eine Kombination von
Fieber, schnellerem Atmen, Schwitzen, Muskelsteifigkeit und Benommenheit oder
Schlafrigkeit, Verlangsamung der Atmung, Aspiration, hoher oder niedriger Blut-
druck, Herzrhythmusstérungen. Benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt oder ein
Krankenhaus wenn Sie eines der oben genannten Symptome haben. Zeigen Sie dem
Arzt Ihre Tablettenpackung.

Wenn Sie die Einnahme von ZYPREXA VELOTAB vergessen haben

Nehmen Sie Ihre Tabletten sobald Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie die verordnete Dosis
nicht zweimal an einem Tag.
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Wenn Sie die Einnahme von ZYPREXA VELOTAB abbrechen

Beenden Sie die Einnahme nicht, nur weil Sie sich besser fihlen. Es ist wichtig, dass Sie
ZYPREXA VELOTAB so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es lhnen empfiehit.

Wenn Sie plotzlich authdren ZYPREXA VELOTAB einzunehmen, kdnnen Symptome wie Schwit-
zen, Schlaflosigkeit, Zittern, Angst oder Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Ihr Arzt kann Ihnen
vorschlagen, die Dosis schrittweise zu reduzieren, bevor Sie die Behandlung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

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

ﬁ Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Folgendes haben:

* ungewohnliche Bewegungen (eine héufige Nebenwirkung, von der bis zu 1 von
10 Personen betroffen sein kdnnen) insbesondere des Gesichts oder der Zunge;

* Blutgerinnsel in den Venen (eine gelegentliche Nebenwirkung, von der bis zu 1 von
100 Personen betroffen sein kdnnen), vor allem in den Beinen (mit Schwellungen,
Schmerzen und Rétungen der Beine), die moglicherweise Uber die Blutbahn in die
Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwiergkeiten beim Atmen ver-
ursachen konnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen
Sie bitte unverzglich drztlichen Rat ein;

e Eine Kombination aus Fieber, schnellerer Atmung, Schwitzen, Muskelsteifheit, Be-
nommenheit oder Schlafrigkeit (die Haufigkeit dieser Nebenwirkung kann aus den
verfugbaren Daten nicht abgeschétzt werden).

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen) sind Gewichts-
zunahme, Schiéfrigkeit und Erh6hungen der Prolaktinwerte im Blut

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen) sind Verdnderungen
der Werte einiger Blutzellen und Blutfette; Erhohung der Zuckerwerte im Blut und Urin; ver-
starktes Hungergefthl; Schwindel, Ruhelosigkeit; Zittern; Muskelsteifheit oder Muskelkrampfe
(einschlieBlich Blickkrampfen); Sprachstorungen; Verstopfung; Mundtrockenheit; Ausschlag;
Schwéche; starke Mudigkeit; Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen der Hande, Kndchel
oder FuBe flihren und sexuelle Funktionsstérungen wie erniedrigter Sexualtrieb bei M&nnern
und Frauen oder Erektionsstérungen bei Mannern.

Zu Beginn der Behandlung, kdnnen sich einige Patienten schwindlig oder ohnméchtig fuhlen
(mit einem langsamen Herzschlag), insbesondere beim Aufstehen aus liegender oder sitzender
Position. Dies vergeht ublicherweise von selbst, falls nicht, sagen Sie es bitte Ihrem Arzt.

Gelegentliche Nebenwirkungen (knnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen) sind langsamer
Herzschlag; Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht; Harninkontinenz; Unfahigkeit Wasser zu las-
sen; Haarausfall; Fehlen oder Abnahme der Regelblutungen und Verdnderungen der Brustdri-
se bei Mannern und Frauen wie abnormale Bildung von Milch oder VergroBerung.

Andere zusatzliche Nebenwirkungen, deren Haufigkeit aus den verflgbaren Daten nicht ab-
geschatzt werden kann (unbekannt), sind allergische Reaktion (z.B. Schwellung im Mund und
Hals, Juckreiz, Ausschlag); Entwicklung oder Verschlechterung einer Zuckerkrankheit, gele-
gentlich in Verbindung mit einer Ketoacidose (Ketonkdrper im Blut und Urin) oder einem Koma;
Erniedrigung der normalen Korpertemperatur; Krampfanfélle, Ublicherweise bei Krampfanfal-
len (Epilepsie) in der Vorgeschichte; Krdmpfe der Augenmuskulatur, die zu rollenden Bewegun-
gen der Augen fuhren; Herzrhythmusstorungen; plotzlicher ungeklarter Tod; Entzindung der
Bauchspeicheldrise, die schwere Magenschmerzen, Fieber und Ubelkeit verursacht: Leberer-
krankungen mit Gelbfarbungen der Haut und der weiBen Teile des Auges; Muskelerkrankung,
die sich in Form von nicht erkldrbaren Schmerzen zeigt, und verlangerte und/oder schmerz-
hafte Erektion.

Bei dlteren Patienten mit Demenz kann es bei der Einnahme von Olanzapin zu Schlaganfall,
Lungenentzlindung, Harninkontinenz, Stlirzen, extremer Miidigkeit, optischen Halluzinationen,
Erhohung der Kérpertemperatur, Hautrotung und Schwierigkeiten beim Gehen kommen. In die-
ser speziellen Patientengruppe wurden damit zusammenhangend einige Todesfélle berichtet.

Bei Patienten mit Parkinsonscher Erkrankung kann ZYPREXA VELOTAB die Symptome ver-
schlechtern.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5. Wie ist ZYPREXA VELOTAB aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder auf.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

ZYPREXA VELOTAB in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker 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 ZYPREXA VELOTAB enthélt

-Der Wirkstoff ist Olanzapin. Jede ZYPREXA VELOTAB Schmelztablette enthdlt entweder
5mg, 10 mg, 15 mg oder 20 mg des Wirkstoffs. Die genaue Menge steht auf lhrer ZYPREXA
VELOTAB Faltschachtel.

- Die sonstigen Bestandteile sind
Gelatine, Mannitol (E421), Aspartam (E951), Natriummethyl-4-hydroxybenzoat
(E219), und Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (E217).

Wie ZYPREXA VELOTAB aussieht und Inhalt der Packung

ZYPREXA VELOTAB 5 mg, 10 mg, 15 mg und 20 mg sind gelbe Schmelztabletten.
Schmelztablette ist die Bezeichnung fiir eine Tablette, die sich direkt in Ihrem Mund
10st, so dass sie leicht geschluckt werden kann.

ZYPREXA VELOTAB istin Packungen zu 28, 35, 56, 70 oder 98 Tabletten erhaltlich. Es werden
maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber
Eli Lilly Nederland B.V., Grootslag 1-5, NL.-3991 RA Houten, Niederlande

Hersteller
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien.

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32 (0)2 548 84 84

Bonrapua

TN, Env lunu Hepepnana® b.B. - buarapua

Ten:+ 35924914140

Ceska republika
Eli Lilly CR, s.r.0.

Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S

TIf.: +45 4526 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH

Tel:+ 49 (0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal

Tel: +372 6817 280

EAAGda
OAPMAZEPB-AIAAY AEE.B.E.

Tnh: +30 210 629 4600
Espana

Lilly S.A.

Tel: +34 91 663 50 00

France
Lilly France SAS

Tél: +33(0) 15549 34 34

Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited

Tel: +353 (0) 1661 4377

island
Icepharma hf.

Simi: + 354 540 80 00

ltalia
Eli Lilly Italia S.p.A.

Tel: + 39 055 42571

Kumpog
Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000

Latvija

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A/N.V.

Tél/Tel: + 32 (0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungdria Kft.

Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.

Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.

Tel: + 31(0)30 6025800

Norge
Eli Lilly Norge A.S

TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.

Tel: +43-(0) 1711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Tel: +48 (0) 22 440 33 00

Portugal

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda

Tel: + 351 21 412 66 00

Romania
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija

Eli Lilly farmacevtska druzba,d.o.o

Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.0.

Tel: + 421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab

Puh/Tel: +358 (0)9 8545 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB

Tel: + 46 (0)8 7378800

United Kingdom

Eli Lilly Holdings Limited, parstavnieciba Latvija g Lilly and Company Limited

Tel: + 371 67364000

Lietuva
Eli Lilly Holdings Limited atstovybé

Tel: +370 (5) 2649600

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Juni 2012

Tel: +44 (0) 1256 315000

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européi-
schen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfigbar.
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