B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

RoActemra 20 mg/mL koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Tocilizumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Oprocz tej ulotki pacjent otrzyma od lekarza Karte Ostrzegawcza dla Pacjenta, ktora zawiera wazne
informacje dotyczace bezpieczenstwa, o ktorych chory powinien wiedzie¢ przed leczeniem i w trakcie
leczenia lekiem RoActemra.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek RoActemra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku RoActemra
Jak stosowac¢ lek RoActemra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek RoActemra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1.  Coto jest lek RoActemra i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek RoActemra zawiera substancj¢ czynng o nazwie tocilizumab. Jest to biatko (przeciwciato
monoklonalne) otrzymywane z pewnych komdrek uktadu odporno$ciowego, ktore blokuje dziatanie
konkretnego biatka (cytokiny) - interleukiny-6. Biatko to bierze udziat w procesach zapalnych

W organizmie, a jego zablokowanie moze zmniejsza¢ stan zapalny. Lek RoActemra pomaga ztagodzi¢
objawy takie jak bol i obrzek stawow oraz moze rowniez poprawic sprawnos¢ pacjenta w radzeniu
sobie z codziennymi czynnos$ciami. Lek RoActemra spowalnia postep uszkodzenia chrzastki i kosci
stawow spowodowany przez chorobe oraz powoduje poprawe zdolnosci pacjenta do wykonywania
codziennych aktywno$ci.

o Lek RoActemra stosuje sie w leczeniu dorostych z czynnym, o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego, reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS), choroba autoimmunologiczna, u ktorych
weczesniejsze leczenie nie powiodto si¢. Lek RoActemra jest podawany zwykle w skojarzeniu
z metotreksatem. Lek RoActemra moze by¢ podawany rowniez w monoterapii, jezeli lekarz
prowadzacy stwierdzi, ze leczenie metotreksatem jest niewskazane.

e Lek RoActemra moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu dorostych nieotrzymujacych
weczesniej leczenia metotreksatem, ktorzy maja czynne postepujace RZS o cigzkim nasileniu.

¢ Lek RoActemra jest takze stosowany w leczeniu dzieci w wieku co najmniej 2 lat z czynnym
miodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawdw o poczqtku uogélnionym (uMIZS). Jest to
choroba zapalna, ktora powoduje bol i obrzeki w obrebie co najmniej jednego stawu oraz
wywotuje goraczke 1 wysypke. Lek RoActemra jest stosowany w celu tagodzenia objawow
uMIZS w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem.

153



e Lek RoActemra jest takze stosowany w leczeniu dzieci w wieku co najmniej 2 lat z czynnym
wielostawowym mitodzieniczym idiopatycznym zapaleniem stawdw (WMIZS). Jest to choroba
zapalna, ktora powoduje bol i obrzegki w obrebie co najmniej jednego stawu. Lek RoActemra
stosuje si¢ w celu tagodzenia objawow wMIZS w monoterapii lub w skojarzeniu
z metotreksatem.

e Lek RoActemra jest stosowany w leczeniu dorostych i dzieci w wieku co najmniej 2 lat
z ciezkim lub zagrazajgcym zyciu zespolem uwalniania cytokin (CRS), dziataniem
niepozadanym u pacjentéw leczonych terapiami wykorzystujacymi limfocyty T zawierajace
chimeryczny receptor antygenowy (CAR), ktore stosuje si¢ w przypadku niektorych rodzajow
nowotworow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku RoActemra

Kiedy nie stosowa¢ leku RoActemra
e jesli pacjent ma uczulenie na tocilizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
e jesli u pacjenta wystgpuje czynne, cigzkie zakazenie.
Jesli ktoras z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza lub
pielggniarke podajaca lek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku RoActemra nalezy omowié z lekarzem lub pielegniarka:

e Jesli podczas podawania lub po podaniu leku u pacjenta wystgpita reakcja alergiczna
w postaci, np.: uczucia sciskania w klatce piersiowej, $wiszczagcego oddechu, ciezkich
zawrotow glowy, obrzgku warg lub wysypki na skorze, nalezy niezwlocznie powiadomi¢
o tym lekarza prowadzacego.

e Jesli pacjent ma jakickolwiek zakazenie, trwajgce krotko lub dtugo, lub gdy czesto powtarzajg
si¢ zakazenia. Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza o ztym samopoczuciu. Lek
RoActemra moze ostabia¢ zdolno$¢ organizmu do zwalczania zakazen, co moze spowodowaé
nasilenie toczacego si¢ zakazenia lub zwigkszy¢ prawdopodobienstw0 wystapienia nowego
zakazenia.

e Jesli pacjent choruje na gruzlice nalezy o tym powiadomi¢ lekarza prowadzacego. Lekarz zbada
pacjenta pod katem objawow gruzlicy przed rozpoczgciem podawania leku RoActemra. Jesli
w trakcie lub po terapii wystapig objawy gruzlicy (uporczywy kaszel, zmniejszenie masy ciala,
apatia, niewielka gorgczka) lub objawy jakiegokolwiek innego zakazenia nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza.

o Jesli u pacjenta wystepowaly wrzody jelitowe lub zapalenie uchylkéw jelita, nalezy o tym
powiadomi¢ lekarza prowadzacego. Objawy tych schorzen — to m.in.: bdl brzucha i
niewyjasnione zmiany w rytmie wyproznien z towarzyszaca goraczka.

e Jesli u pacjenta stwierdzono chorobe watroby, nalezy o tym powiadomic¢ lekarza
prowadzacego. Lekarz moze podjac decyzj¢ o wykonaniu badania krwi w celu sprawdzenia
czynnos$ci watroby przed rozpoczeciem podawania leku RoActemra.

e Jesli pacjent (dorosty lub dziecko) zostal niedawno zaszczepiony lub planuje podda¢ sie
szczepieniu, nalezy o tym powiadomi¢ lekarza prowadzacego. Zaleca sig¢, aby przed
rozpoczeciem leczenia lekiem RoActemra u wszystkich pacjentéw, a w szczegdlnosci u dzieci,
uzupetni¢ wszystkie brakujgce szczepienia. Niektorych rodzajow szczepionek nie nalezy
podawac w trakcie leczenia lekiem RoActemra.
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e Jesli pacjent ma chorobe nowotworowa, nalezy o tym powiadomi¢ lekarza prowadzacego.
Lekarz zadecyduje, czy pacjent moze, mimo to, nadal przyjmowac lek RoActemra.

e Jesli u pacjenta wystepuja czynniki ryzyka chorob ukladu krazenia, takie jak podwyzszone
ci$nienie tetnicze krwi i podwyzszone stezenie cholesterolu, nalezy o tym powiadomi¢ lekarza
prowadzacego. Parametry te nalezy kontrolowac w trakcie leczenia lekiem RoActemra.

o Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek o nasileniu umiarkowanym lub
cigzkim, lekarz prowadzacy bedzie kontrolowat stan pacjenta.

e Jesli pacjent ma uporczywe boéle glowy.

Przed podaniem leku RoActemra i podczas terapii lekarz prowadzacy bedzie zleca¢ badania krwi, aby
sprawdzié, czy u pacjenta nie wystepuje niska liczba biatych krwinek lub ptytek krwi albo zwigkszona
aktywnos$¢ enzymow watrobowych.

Dzieci i mlodziez
Lek RoActemra nie jest zalecany do stosowania w leczeniu pacjentow w wieku ponizej 2 lat.

Jesli w przesztosci u dziecka wystapit zespot aktywacji makrofagow (polegajacy na aktywacji
i niekontrolowanym namnazaniu sie¢ pewnych komérek krwi) nalezy zgtosi¢ to lekarzowi. Lekarz
zadecyduje, czy pacjent mimo to moze przyjmowac lek RoActemra.

Lek RoActemra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac (rodzice/opiekunowie powinni
powiedzie¢ lekarzowi o lekach, jakie przyjmuje dziecko, jezeli jest pacjentem), w tym takze leki
wydawane bez recepty. Lek RoActemra moze zmienia¢ dziatanie innych lekow, tak ze moze zaj$é¢
konieczno$¢ zmiany ich dawek. Pacjenci doro$li oraz rodzice/opiekunowie chorych na uMIZS

i WMIZS powinni poinformowac¢ lekarza prowadzacego 0 wszystkich przyjmowanych lekach
zawierajacych nastgpujace substancje czynne:

o metyloprednizolon, deksametazon — stosowane w celu zmniejszenia zapalenia

o symwastatyna, atorwastatyna - stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu
antagonisci kanatu wapniowego (np. amlodypina) — leki stosowane w leczeniu podwyzszonego
ci$nienia tetniczego Krwi

teofilina - stosowana w leczeniu astmy

warfaryna lub fenprokumon - stosowane jako leki przeciwkrzepliwe

fenytoina - stosowana w leczeniu drgawek

cyklosporyna - stosowana w celu ostabienia ukladu odpornosciowego podczas przeszczepiania
narzagdow

o benzodiazepiny (np. temazepam) — leki stosowane w celu zmniejszenia leku.

Z powodu braku badan klinicznych nie nalezy stosowa¢ leku RoActemra z innymi lekami
biologicznymi stosowanymi w leczeniu RZS i uMIZS lub wMIZS.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Leku RoActemra nie nalezy stosowaé w czasie ciazy, z wyjatkiem sytuacji, gdy jego podawanie jest
bezwzglednie konieczne. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy

planuje mie¢ dziecko powinna poinformowa¢ lekarza prowadzacego.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé skuteczng antykoncepcje w trakcie leczenia lekiem
RoActemra i przez 3 miesiace po zakonczeniu leczenia.
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Nalezy przerwaé karmienie piersia i poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka ma otrzymac lek
RoActemra. Po zakonczeniu leczenia nalezy odczeka¢ co najmniej 3 miesigce przed rozpoczeciem
karmienia piersig. Nie wiadomo, czy lek RoActemra przenika do mleka matki.

Dostepne dotychczas dane niekliniczne nie wskazuja na wystepowanie wptywu leczenia
tocilizumabem na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek RoActemra moze powodowaé zawroty glowy. Pacjentom, u ktoérych wystepuja zwroty glowy, nie
zaleca si¢ prowadzenia pojazdow ani obstugiwania maszyn.

Lek RoActemra zawiera sod

Lek RoActemra zawiera 26,55 mg sodu w dawce maksymalnej wynoszacej 1200 mg. Informacje t¢
nalezy wziag¢ pod uwage w przypadku podawania leku pacjentom na diecie niskosodowej. Dawki leku
RoActemra ponizej 1025 mg zawierajg mniej niz 23 mg, wiec moga by¢ praktycznie traktowane jako
»wolne od sodu”.

3. Jak stosowaé lek RoActemra
Lek RoActemra jest wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania.

Lek RoActemra jest podawany w postaci kropléwki dozylnej przez lekarza lub pielegniarke.
Lekarz lub pielggniarka rozcienczy roztwor, poda wlew i bedzie obserwowaé pacjenta podczas wlewu
i po nim.

Dorosli chorzy na RZS

Zazwyczaj stosowana dawka leku RoActemra dla dorostego pacjenta wynosi 8§ mg na kg masy ciata.
W zaleznos$ci od odpowiedzi na leczenie lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 4 mg/kg mc., a nastgpnie
z powrotem zwigkszy¢ dawke do 8 mg/kg mc., gdy jest to konieczne.

Lek RoActemra jest podawany pacjentom dorostym raz na 4 tygodnie, w postaci wlewu kroplowego
do jednej z zyt (wlew dozylny) przez okres jednej godziny.

Dzieci z uMIZS (w wieku 2 lat i starsze)
Prawidlowa dawka leku RoActemra zalezy od masy ciata.
o Dla 0s6b wazacych mniej niz 30 kg: dawka wynosi 12 mg na kazdy kilogram masy ciala.
o Dla 0s6b wazacych 30 kg lub wigcej: dawka wynosi 8 mg na kazdy kilogram masy ciala.
Dawka ta jest obliczana w oparciu o masg ciata przed kazdym podaniem.

Dzieciom z uMIZS lek RoActemra podaje si¢ raz na 2 tygodnie poprzez zestaw do przetoczen
dozylnych (wlew dozylny) przez okres jednej godziny.

Dzieci z wMIZS (w wieku 2 lat i starsze)
Prawidlowa dawka leku RoActemra zalezy od masy ciata.
o Dla 0s6b wazacych mniej niz 30 kg: dawka wynosi 10 mg na kazdy kilogram masy ciala.
o Dla 0so6b wazacych 30 kg lub wigcej: dawka wynosi 8 mg na kazdy kilogram masy ciala.
Dawka ta jest obliczana w oparciu o mase ciata przed kazdym podaniem.

Dzieciom z wMIZS lek RoActemra podaje si¢ raz na 4 tygodnie poprzez zestaw do przetoczen
dozylnych (wlew dozylny) przez okres jednej godziny.

Pacjenci z CRS

Zazwyczaj dawka leku RoActemra wynosi 8 mg na kilogram masy ciala u 0sob o wadze co
najmniej 30 kg.

Dawka wynosi 12 mg na kilogram masy ciala u os6b wazacych ponizej 30 kg.

Lek RoActemra mozna podawac niezaleznie lub w skojarzeniu z kortykosteroidami.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku RoActemra

Poniewaz lek RoActemra jest podawany przez lekarza lub pielegniarke, podanie wigkszej niz zalecana
dawki leku jest mato prawdopodobne. Jednakze, jesli pacjent jest zaniepokojony taka mozliwoscia,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego.

Pominigcie zastosowania leku RoActemra

Poniewaz lek RoActemra jest podawany przez lekarza lub pielegniarke, pomini¢cie podania zalecanej
dawki leku jest mato prawdopodobne. Jednakze, jesli pacjent jest zaniepokojony taka mozliwoscia,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub pielegniarki.

Przerwanie stosowania leku RoActemra
Nie nalezy przerywac¢ przyjmowania leku RoActemra bez konsultacji z lekarzem.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku RoActemra, nalezy zwréoci¢ si¢ do lekarza lub
pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, RoActemra moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Dziatania niepozadane moga wystapi¢ w ciggu co najmniej 3 miesiecy po otrzymaniu
ostatniej dawki leku RoActemra.

Mozliwe ci¢zkie dzialania niepozadane: nalezy natychmiast zglosié¢ lekarzowi.
Sq czeste, mogg wystgpic¢ u 1 na kazde 10 leczonych osob

Reakcje alergiczne podczas lub po infuzji:

o trudnosci w oddychaniu, ucisk w klatce piersiowej lub zawroty glowy

o wysypka, swedzenie, pokrzywka, obrzgk warg, jezyka lub twarzy.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z powyzszych objawow, powinien niezwlocznie powiadomi¢
lekarza.

Objawy ciezkiego zakazenia:

. goragczka i dreszcze

. pecherze w jamie ustnej lub na skorze
J bol brzucha.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe toksycznego uszkodzenia watroby:
Mogqg wystgpic¢ u 1 na kazde 1000 leczonych 0sob

. uczucie zmgczenia
o bol brzucha
. zOltaczka (z6tte zabarwienie skory lub biatek oczu).

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawdw nalezy poinformowac lekarza tak
szybko, jak to mozliwe.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto:

Mogq wystqgpic¢ czesciej niz u 1 na kazde 10 leczonych osob

. zakazenia gornych drog oddechowych, z typowymi objawami takimi jak kaszel, zatkany nos,
katar, bdl gardta i bol glowy

. wysokie stezenie thuszczow (cholesterolu) we krwi.
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Dzialania niepozadane wystepujace czesto:
Mogq wystgpicé u 1 na 10 leczonych os6b
zakazenie ptuc (zapalenie phuc)
o potpasiec (zmiany spowodowane wirusem herpes zoster)
zmiany na wargach (opryszczka wargowa, zmiany spowodowane wirusem herpes simplex),
pecherze
zakazenia skory (zapalenie tkanki podskdrnej) czasami z towarzyszaca goraczka i dreszczami
wysypka i $wiad skory, pokrzywka
reakcje alergiczne (nadwrazliwos$ci)
zakazenie w obrebie oka (zapalenie spojowek)
bol glowy, zawroty gtowy, wysokie cis$nienie t¢tnicze krwi
owrzodzenie jamy ustnej, b6l brzucha
zatrzymanie wody w organizmie (obrzeki podudzi), zwigkszenie masy ciata
kaszel, dusznos¢
mata liczba biatych krwinek w badaniach krwi (neutropenia, leukopenia)
nieprawidtowe wyniki testow czynno$ciowych watroby (wzrost aktywnos$ci transaminaz
watrobowych)
zwigkszone stezenie bilirubiny w badaniach krwi
. male stezenie fibrynogenu we krwi (biatka uczestniczacego w krzepnieciu krwi).

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto:

Mogq wystgpi¢ u 1 na 100 leczonych osob

zapalenie uchytkow jelita (goraczka, nudnosci, biegunka, zaparcia, b6l brzucha)
zaczerwienione i obrzmiate (zmienione zapalnie) obszary w jamie ustnej

duze stgzenie lipidow (triglicerydow) we krwi

wrzod zotadka

kamica nerkowa

niedoczynno$¢ tarczycy.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko:

Mogq wystgpié u 1 na 1000 leczonych osob

o zespot Stevensa-Johnsona (wysypka na skorze, ktora moze prowadzi¢ do powstania pecherzy i
luszczenia skory)

o reakcje alergiczne prowadzace do zgonu (anafilaksja [skutek Smiertelny])

o zapalenie watroby, zoltaczka.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko:

Mogq wystgpi¢ najwyzej u 1 na 10 000 leczonych os6b

o mata liczba biatych krwinek, czerwonych krwinek oraz ptytek krwi w badaniach krwi
o niewydolno$¢ watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dzieci z uMIZS

Na og6t dziatania niepozadane u chorych na uMIZS byly podobne do dziatan wystgpujacych

u dorostych chorych na RZS. Niektore dziatania niepozadane byty obserwowane czesciej: zapalenie
nosa i gardta, biegunka, zmniejszenie liczby biatych krwinek, zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz watrobowych.
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Dzieci zwMIZS

Na og6t dziatania niepozadane u chorych na wMIZS byty podobne do dziatan wystepujgcych

u dorostych chorych na RZS. Niektore dziatania niepozadane byty obserwowane czesciej: zapalenie
nosa i gardta, bol gtowy, nudnosci i zmniejszenia liczby biatych krwinek.

5. Jak przechowywa¢ lek RoActemra

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek RoActemra
° Substancjg czynng leku jest tocilizumab.
Kazda fiolka 4 mL zawiera 80 mg tocilizumabu (20 mg/mL).
Kazda fiolka 10 mL zawiera 200 mg tocilizumabu (20 mg/mL.).
Kazda fiolka 20 mL zawiera 400 mg tocilizumabu (20 mg/mL.).
° Pozostate sktadniki to: polisorbat 80, sacharoza, disodu fosforan dwunastowodny, sodu
diwodorofosforan dwuwodny 1 wodg do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek RoActemra i co zawiera opakowanie

Lek RoActemra jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji. Koncentrat jest bezbarwnym
lub bladozottym, przezroczystym lub opalizujacym ptynem.

Lek RoActemra jest dostarczany w fiolkach zawierajacych 4 mL, 10 mL lub 20 mL koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji. Opakowania zawieraja 1 lub 4 fiolki. Nie wszystkie rodzaje
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Wytworca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr Bearapus EOO/T (Voir/siehe Belgique/Belgien)

Ten: +359 2 818 44 44
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Ceska republika
Roches.r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland

Roche Pharma AG

Tel: +49 (0) 7624 140

oder

Chugai Pharma Europe Ltd.
Zweigniederlassung Deutschland
Tel: +49 (0) 69 663000 0

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

E\\ado
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 32481 00

France

Roche

Tél: +33 (0) 147 61 40 00
ou

Chugai Pharma France
Tél: +33 (0) 1 56 37 05 20

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: #3851 47 22 333

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvbzpog
I''A.Ztapdrne & Zwo A1o.
Tnh: +357 - 22 76 62 76

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 23 446 800

Malta
(See Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Roche Latvija SIA Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +371 - 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000
lub

Chugai Pharma UK Ltd
Tel: +44 (0) 208 987 5600

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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