Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Raxone 150 mg Filmtabletten
Idebenon

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermoglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Raxone und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Raxone beachten?
3. Wie ist Raxone einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Raxone aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Raxone und wofiir wird es angewendet?

Raxone enthilt einen Wirkstoff, der Idebenon genannt wird.

Idebenon wird zur Behandlung von Sehstérungen bei Erwachsenen und Jugendlichen mit einer
Erkrankung der Augen angewendet, die Lebersche Hereditidre Optikusneuropathie (LHON) genannt
wird.

- Diese Augenerkrankung ist erblich bedingt — das heif3t, sie wird innerhalb der Familie
weitergegeben.

- Sie wird durch eine Storung Threr Gene (eine sogenannte ,,genetische Mutation*) hervorgerufen,
die die Fahigkeit der Zellen im Auge beeintrichtigt, die Energie zu produzieren, die sie fiir eine
normale Funktion benétigen; dies fiihrt dazu, dass diese Zellen inaktiv werden.

- LHON kann aufgrund der Inaktivitit der fiir das Sehen zustindigen Zellen zum Verlust des
Augenlichts fiihren.

Die Behandlung mit Raxone kann die Fahigkeit der Zellen, Energie zu produzieren, wiederherstellen,
und inaktiven Zellen somit ermoglichen, wieder zu funktionieren. Dadurch kann ein Teil der
verlorenen Sehkraft wiederhergestellt werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Raxone beachten?

Raxone darf nicht eingenommen werden:

- Wenn Sie allergisch gegen Idebenon oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, bevor Sie Raxone einnehmen:
- Wenn Sie an Problemen mit dem Blut, der Leber oder den Nieren leiden.

Verfarbung des Urins

Raxone kann zu einer rotlich-braunen Verfarbung Thres Urins fithren. Diese Verfiarbung ist harmlos —

sie bedeutet nicht, dass Ihre Behandlung gedndert werden muss. Die Verfarbung konnte jedoch

bedeuten, dass Sie Probleme mit Ihren Nieren oder Ihrer Blase haben.

- Informieren Sie Thren Arzt, wenn sich Ihr Urin verfiarbt.

- Er wird moglicherweise einen Urintest durchfiihren, um sicherzustellen, dass die Verfarbung
keine anderen Probleme verschleiert.

Tests
Ihr Arzt wird Thr Sehvermégen vor Beginn Threr Behandlung mit diesem Arzneimittel und
anschlieBend bei regelméBigen Besuchen wihrend Threr Behandlung untersuchen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel sollte nicht bei Kindern angewendet werden, da nicht bekannt ist, ob Raxone bei
Patienten unter zwolf Jahren sicher oder wirksam ist.

Einnahme von Raxone zusammen mit anderen Arzneimitteln

Einige Arzneimittel weisen moglicherweise eine Wechselwirkung mit Raxone auf. Informieren Sie

Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen

haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, insbesondere, wenn es sich um folgende

Arzneimittel handelt:

- Antihistaminika zur Behandlung von Allergien (Astemizol, Terfenadin)

- zur Behandlung von Sodbrennen (Cisaprid)

- zur Behandlung von Tic-Stérungen im Zusammenhang mit einem Tourette-Syndrom, die die
Muskeln und die Sprache betreffen (Pimozid)

- zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen (Chinidin)

- zur Behandlung von Migréne (Dihydroergotamin, Ergotamin)

- Schlaf erzeugende Mittel im Rahmen einer Narkose (sog. Anésthetika, Alfentanil)

- zur Behandlung von Entziindungen bei rheumatoider Arthritis und Psoriasis (Ciclosporin)

- zur Vorbeugung gegen eine AbstoBung nach Organtransplantation (Sirolimus, Tacrolimus)

- zur Behandlung von starken Schmerzen (sog. Opiate, Fentanyl)

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

- Ihr Arzt wird Thnen Raxone nur verschreiben, wenn der Nutzen der Behandlung gegeniiber den
Risiken fiir das ungeborene Kind iiberwiegt.

- Raxone kann in die Muttermilch iibergehen. Wenn Sie stillen, wird Ihr Arzt mit Thnen
besprechen, ob Sie mit dem Stillen aufhoren oder die Einnahme des Arzneimittels beenden
sollen. Hierbei werden der Nutzen des Stillens fiir das Kind sowie der Nutzen des Arzneimittels
fiir Sie beriicksichtigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wird nicht davon ausgegangen, dass Raxone Thre Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrichtigt.

Raxone enthilt Lactose und Gelborange S (E110).

- Raxone enthilt Lactose (eine Zuckerart). Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriaglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

- Raxone enthilt einen Farbstoff mit der Bezeichnung ,,Gelborange S (auch E110 genannt).

Dieser kann allergische Reaktionen hervorrufen.
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3. Wie ist Raxone einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?
Die empfohlene Dosis betrigt zwei Tabletten dreimal tiglich (insgesamt 6 Tabletten pro Tag).

Einnahme dieses Arzneimittels

- Nehmen Sie die Tabletten zusammen mit Nahrung ein — dadurch gelangt ein groferer Teil des
Arzneimittels von Threm Magen in Thren Blutkreislauf.

- Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen mit einem Glas Fliissigkeit.

- Die Tabletten nicht zerteilen oder kauen.

- Nehmen Sie die Tabletten jeden Tag zur selben Tageszeit ein, z. B. morgens zum Friihstiick,
mittags zum Mittagessen und abends zum Abendessen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Raxone eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBere Menge von Raxone eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich
unverziiglich an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Raxone vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, lassen Sie die versdumte Dosis aus. Nehmen Sie
die néchste Dosis zur iiblichen Zeit ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Raxone abbrechen
Sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Dieses Arzneimittel kann folgende Nebenwirkungen haben:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Nasopharyngitis (Erkiltung)
- Husten

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Durchfall (Ieicht bis mittelschwer; erfordert in der Regel kein Absetzen der Behandlung)
- Riickenschmerzen

Haiufigkeit nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

- Bronchitis

- Veridnderungen der Werte von Bluttests: niedrige Anzahl weiller Blutkérperchen, niedrige
Anzahl roter Blutkorperchen, niedrige Anzahl an Blutplittchen

- durch Tests nachgewiesene erhohte Cholesterin- bzw. Fettwerte im Blut

- Anfille, Verwirrung, Sehen oder Horen von Dingen, die in Wirklichkeit nicht da sind
(Halluzinationen), Gefiihl der Erregung, Bewegungen, die Sie nicht kontrollieren konnen,
Neigung zum Umbherirren, Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Ruhelosigkeit, Benommenheit
und Unfidhigkeit, normal zu handeln oder zu denken

- Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Verdauungsstérungen
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- durch Tests nachgewiesene hohe Konzentrationen bestimmter Leberenzyme im Korper, die auf
Leberprobleme hindeuten konnen, hohe Konzentrationen des sogenannten ,,Bilirubins®, die eine
Gelbfirbung Threr Haut und des Weillen Ihrer Augen hervorrufen konnen, Hepatitis

- Ausschlag, Juckreiz

- Schmerzen in den Gliedmalien

- in Tests nachgewiesene hohe Stickstoffkonzentrationen im Blut, Verfiarbung des Urins

- allgemeines Unwohlsein

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Raxone aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,,Verwendbar bis*

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, 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 Raxone enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Idebenon. 1 Filmtablette enthélt 150 mg Idebenon.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Povidon

K25, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid

Filmiiberzug: Macrogol, Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandioxid, Gelborange S (E110).

Wie Raxone aussieht und Inhalt der Packung

- Raxone Filmtabletten sind orange, runde Tabletten mit 10 mm Durchmesser, eingraviertem
Santhera-Logo auf einer Seite und eingravierter Kennzeichnung ,,150% auf der anderen Seite.

- Raxone ist in weillen Kunststoffflaschen erhiltlich. Jede Flasche enthélt 180 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH

Marie-Curie-Strafie 8

79539 Lorrach

Deutschland

Tel.: +49 (0) 7621 1690 200

E-Mail: office @santhera.com
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,Aullergewohnlichen Umstédnden* zugelassen.

Das bedeutet, dass es aufgrund der Seltenheit der Erkrankung nicht méglich war, vollstindige
Informationen zu diesem Arzneimittel zu erhalten.

Die Europiische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen Informationen, die verfiigbar werden, jahrlich
bewerten, und falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europidischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten iiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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