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FACHKURZINFORMATION

Revestive 1,25 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung.
Revestive 5 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung.

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse (ber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthélt
1,25 mg bzw. 5mg Teduglutid, Analogon des Glucagon-like Peptids-2 (GLP-2), hergestellt in
Escherichia-coli-Zellen mittels rekombinanter DNA-Technologie. Nach Rekonstitution enthdlt jede
Durchstechflasche 1,25 mg bzw. 5 mg Teduglutid in 0,5 ml Lésung, entsprechend einer Konzentration
von 2,5mg/ml bzw. 10 mg/ml. Liste der sonstigen Bestandteile: Pulver: L-Histidin, Mannitol,
Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumhydroxid (zur pH-
Wert-Einstellung), Salzsaure (zur pH-Wert-Einstellung). Lésungsmittel: Wasser flr Injektionszwecke.
Anwendungsgebiete: Revestive wird angewendet zur Behandlung von Patienten ab dem Alter von
1 Jahr mit Kurzdarmsyndrom (KDS). Nach einem chirurgischen Eingriff sollte zundchst eine Phase
der intestinalen Adaption abgewartet werden und die Patienten sollten sich in einer stabilen Phase
befinden. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile oder gegen das in Spuren vorhandene Tetracyclin. Aktive oder vermutete
Krebserkrankung (Malignitét). Patienten mit einer anamnestisch bekannten malignen Erkrankung des
Gastrointestinaltraktes, einschlieBlich des hepatobilidaren Systems und des Pankreas, in den
vergangenen fiinf Jahren. Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Mittel fir das alimentdre
System und den Stoffwechsel, sonstige Mittel fur das alimentare System und den Stoffwechsel, ATC-
Code: A16AX08. Inhaber der Zulassung: Shire Pharmaceuticals Ireland Limited, Block 2 & 3
Miesian Plaza, 50 - 58 Baggot Street Lower, Dublin 2, Irland. Abgabe: Rezept- und
apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Informationen zu Besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmalBnahmen fir die Anwendung,
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit, sowie Nebenwirkungen sind der verdffentlichten Fachinformation zu
entnehmen. [03]
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