IMCIVREE® 10 mg/ml Injektionslésung. Wirkstoff: Setmelanotid.
Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche enthalt 10 mg Setmelanotid in 1 ml
Injektionslosung. Sonst. Bestandt.: N-(Carbonyl-methoxypolyethylenglykol 2000)-1,2-
di-stearoyl-glycero-3-phosphoethanolamin-Natriumsalz (MPEG-2000-DSPE),
Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), Mannitol (Ph.Eur.) (E 421), Phenol, 10 mg/ml
Benzylalkohol, Natriumedetat (Ph.Eur.), Wasser fur Injektionszwecke.
Anwendungsgebiete: Behandlung von Adipositas u. zur Kontrolle d. Hungergefiihls
im Zusammenh. mit erworbener hypothalamischer Adipositas (eHA) aufgrund einer
Schadigung od. Funktionsstérung d. Hypothalamus bei Erw. u. Kdrn. ab 4 J.
Behandlung von Adipositas u. zur Kontrolle d. Hungergefuhls im Zusammenh. mit
genetisch bestatigtem Bardet-Biedl-Syndrom (BBS) bei Erw. u. Kdrn. ab 2 J.
Behandlung von Adipositas u. zur Kontrolle d. Hungergefuhls im Zusammenh. mit
genetisch bestatigtem, durch Funktionsverlustmutationen bedingtem biallelischem
Proopiomelanocortin (POMC)-Mangel (einschliel3l. PCSK1) od. biallelischem
Leptinrezeptor(LEPR)-Mangel bei Erw. u. Kdrn. ab 2 J. Gegenanzeigen:
Uberempfindlichk. gegen d. Wirkstoff od. einen d. sonst. Bestandt. Name und
Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers: Rhythm Pharmaceuticals
Netherlands B.V., Radarweg 29, 1043NX Amsterdam, Niederlande.
Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und, apothekenpflichtig,
wiederholte Abgabe verboten (eingeschrankte arztliche Verschreibung gem.
Abschnitt 4.2 der Fachinformation). Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antiadiposita, exkl. Diatetika, zentral wirkende Antiadiposita, ATC-Code: AO8BAA12.
Weitere Informationen zu besonderen Warnhinweisen und
VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Fertilitat, Schwangerschaft
und Stillzeit, Nebenwirkungen und Gewoéhnungseffekten sind der
veroffentlichten Fachinformation zu entnehmen.
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