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Text

Dosierung

8 17. Die Gebrauchsinformation hat Angaben Uber die Dosierung der Arzneispezialitat mit der fir
die Arzneimittelsicherheit erforderlichen Genauigkeit und Ausfihrlichkeit zu enthalten. Das sind
insbesondere:

1.

fur jedes Anwendungsgebiet und jede Anwendungsart die tbliche Dosierung und, sofern es die
Arzneimittelsicherheit erfordert, auch die Angabe des genauen Zeitpunkts, zu dem das
Arzneimittel verabreicht werden kann oder muss, sowie die maximale Einzel- und Tagesdosis,

. zutreffendenfalls ~ Angaben  (ber Besonderheiten der Dosierung fir  bestimmte

Verbrauchergruppen sowie bei besonderen Zustdnden oder Funktionsstérungen des
Verbrauchers,

. Angaben (ber die Anwendungsdauer, wenn diese begrenzt werden muss; zutreffendenfalls auch

Angaben Uber die vorgesehene langste Anwendungsdauer, die erfahrungsgemald erforderliche
kirzeste Anwendungsdauer und die Dauer anwendungsfreier Intervalle sowie gegebenenfalls ein
Hinweis darauf, dass bei langerer Anwendungsdauer Gewdhnungseffekte auftreten kbnnen,

. MaRnahmen fiir den Fall einer Uberdosierung, wenn dies aus Griinden der Arzneimittelsicherheit

geboten erscheint, insbesondere Angaben zur Erkennung der Symptome sowie zur Einleitung
von Erste-Hilfe-MalRnahmen,

. MalRnahmen fiir den Fall, dass die Verabreichung einer oder mehrerer Dosen unterlassen wurde,
und
. zutreffendenfalls den Hinweis auf die Gefahr, dass das Absetzen der Arzneispezialitét

Entzugserscheinungen oder andere unerwinschte Folgen ausldsen kann.

Schlagworte
Einzeldosis
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