Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CellCept 500 mg tabletki powlekane
mykofenolan mofetylu

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tresScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
*  Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek CellCept

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek CellCept i w jakim celu si¢ go stosuje

Petna nazwa leku brzmi CellCept 500 mg tabletki powlekane.
e W tej ulotce uzywana jest krotsza nazwa: CellCept.

CellCept zawiera mykofenolan mofetylu.
e Nalezy on do grupy lekdw zwanych lekami immunosupresyjnymi.

CellCept jest stosowany w celu zapobiegania odrzucaniu przeszczepionego narzadu:
¢ nerki, serca lub watroby.

CellCept nalezy stosowa¢ razem z innymi lekami:
»  cyklosporyng i kortykosteroidami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CellCept

OSTRZEZENIE

Mykofenolan wywotuje wady wrodzone i poronienia. Jesli pacjentka jest kobieta w wieku
rozrodczym, ktdra moze zaj$¢ w cigze, musi przed rozpoczeciem leczenia przedstawi¢ ujemny wynik
testu cigzowego i stosowac si¢ do zalecen dotyczgcych antykoncepcji podanych przez lekarza.

Lekarz omowi z pacjentem terapi¢ i przekaze pisemne informacje, w szczegdlnosci dotyczace wptywu
mykofenolanu na nienarodzone dzieci. Nalezy przeczyta¢ uwaznie informacje i postgpowaé zgodnie z
instrukcjami.

Jesli pacjent nie zrozumie w pelni tych instrukcji, nalezy zwrdcic sie do lekarza, aby wyjasnit je
ponownie przed przyjeciem mykofenolanu. Nalezy zapozna¢ si¢ takze z dalszymi informacjami
przedstawionymi w tym punkcie w cz¢sci "Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” i "Cigza i karmienie
piersia".

141



Kiedy nie stosowa¢ leku CellCept:

»  Jesli pacjent ma uczulenie na mykofenolan mofetylu, kwas mykofenolowy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

»  Jesli pacjentka jest zdolna do zaj$cia w cigzg i przed pierwszym przepisaniem leku nie
dostarczyta wyniku testu ciagzowego wykluczajacego cigzg, mykofenolan powoduje wady
wrodzone 1 poronienia.

* W przypadku ciazy, planowania cigzy lub podejrzenia cigzy.

* W przypadku niestosowania skutecznej antykoncepcji (patrz Cigza, antykoncepcja i
karmienie piersig).

* W trakcie karmienia piersig.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkoéw dotyczy pacjenta. W
razie watpliwosci, nalezy przed przyjeciem leku CellCept skonsultowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku CellCept nalezy porozmawia¢ z lekarzem:
e jezeli wystepuja objawy zakazenia takie jak gorgczka lub bol gardta
e jezeli wystgpuja jakiekolwiek niespodziewane siniaki lub krwawienia
¢ jezeli kiedykolwiek wystepowaly lub wystepuja problemy dotyczace przewodu
pokarmowego, takie jak choroba wrzodowa zotadka
»  jezeli pacjentka planuje ciazg lub zaszta w ciaze¢ w czasie gdy ona lub jej partner
stosowali lek CellCept.
Jesli ktérykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta (lub gdy pacjent nie jest tego pewny)
nalezy przed rozpoczeciem leczenia lekiem CellCept porozmawiaé z lekarzem.

Promieniowanie stoneczne
Lek CellCept ostabia system obronny organizmu. W wyniku tego wystepuje zwigkszone ryzyko raka
skory. Nalezy ograniczy¢ ekspozycje¢ na promienie stoneczne i UV. Mozna to osiggnaé poprzez:

* noszenie odziezy ochronnej zakrywajacej takze gtowe, szyje, ramiona i nogi

e  stosowanie filtrow przeciwstonecznych o wysokim wskazniku ochrony.

Lek CellCept a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekéw otrzymywanych
bez recepty, takich jak leki ziotowe. Jest to spowodowane tym, ze CellCept moze wptywac¢ na
dziatanie niektorych lekow. Rowniez niektore leki moga wplywaé na dziatanie leku CellCept.

W szczegodlnoscei przed rozpoczeciem stosowania leku CellCept nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute o stosowaniu ktoregokolwiek z nastgpujacych lekow:
e azatiopryny lub innych lekéw, ktore hamujg uktad odpornosciowy — podawanych po
zabiegu transplantacji
*  cholestyraminy — stosowanej do leczenia wysokich stgzen cholesterolu
e ryfampicyny — antybiotyku stosowanego w zapobieganiu lub leczeniu zakazenia, takich
jak gruzlica (TB)
¢ lekow zobojetniajgcych sok zotagdkowy lub inhibitorow pompy protonowej —
stosowanych w przypadku problemow z kwasowoscig w zotadku takich jak niestrawnosc¢
* lekoéw wigzacych fosforany — stosowanych u pacjentow z przewlekla niewydolnoscia
nerek w celu zmniejszenia wchlaniania fosforanow do krwi
e antybiotykdw — stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych
* izawukonazolu — stosowanego w leczeniu zakazen grzybiczych
* telmisartanu — stosowanego w leczeniu wysokiego cisnienia krwi

Szczepionki

W razie koniecznosci zaszczepienia si¢ (zywa szczepionka) podczas przyjmowania leku CellCept
nalezy wczesniej omowié to z lekarzem lub farmaceuta. Lekarz powinien doradzié, jaka szczepionke
nalezy podac.
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Pacjent nie moze oddawac krwi podczas leczenia lekiem CellCept i co najmniej przez 6 tygodni po
zakonczeniu leczenia. MezczyZni nie mogg oddawa¢ nasienia w trakcie leczenia lekiem CellCept i
przez co najmniej 90 dni po zakonczeniu leczenia.

Stosowanie leku CellCept z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie pokarmow i napojow nie ma wptywu na leczenie lekiem CellCept.

Cigza, antykoncepcja i karmienie piersia
Antykoncepcja u kobiet przyjmujacych lek CellCept

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i moze zaj$¢ w cigze, w trakcie leczenia lekiem CellCept
musi stosowac skuteczng metode zapobiegania cigzy. Dotyczy to okresu:

. przed rozpoczeciem stosowania leku CellCept
. podczas catego okresu terapii lekiem CellCept
. przez 6 tygodni po zakonczeniu przyjmowania leku CellCept

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najbardziej odpowiedniej metodzie zapobiegania cigzy. Wybor
bedzie zalezat od indywidualnej sytuacji pacjentki. Najlepiej, by pacjentka stosowata dwie metody
antykoncepcji, poniewaz zmniejszy to ryzyko niezamierzonej cigzy. Nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka uwaza, Ze antykoncepcja moze nie by¢ skuteczna
lub jesli pacjentka zapomniala przyja¢ tabletke antykoncepcyjna.

Pacjentka nie jest zdolna do zajécia w cigze, jesli dotyczy jej ktorekolwiek z ponizszych kryteriow:

*  jest w okresie pomenopauzalnym, tzn. ma ponad 50 lat i od ponad roku nie miesigczkuje
(jesli miesigczkowanie ustato z powodu leczenia nowotworu, ciagle istnieje mozliwos¢
zajécia w cigze);

*  przeszta operacje usuni¢cia jajowodow i obydwu jajnikéw (obustronna resekcja
przydatkow);

*  przeszta operacje¢ wyciecia macicy (histerektomia);

*  jajniki pacjentki przestaly pracowac (przedwczesna niewydolno$¢ jajnikow potwierdzona
przez specjaliste ginekologa);

*  urodzita si¢ z jednym z nastepujacych rzadkich zaburzen, ktore skutkujg nieptodnoscia:
genotyp XY, zespot Turnera lub niewyksztatcenie macicy;

*  jest dzieckiem lub nastolatka, ktora nie zaczeta jeszcze miesiaczkowac.

Antykoncepcja u mezczyzn przyjmujacych lek CellCept

Dostepne dane nie wskazujg na zwigkszone ryzyko poronienia lub wad wrodzonych u dziecka, w
przypadku gdy ojciec przyjmuje mykofenolan. Jednak ryzyka tego nie mozna catkowicie wykluczyc.
W ramach srodkéw ostroznosci zaleca sig, by pacjent lub jego partnerka stosowali skuteczng
antykoncepcje podczas leczenia i przez 90 dni po zakonczeniu przyjmowania leku CellCept.

Planujac dziecko, nalezy porozmawiac z lekarzem o ryzyku i innych sposobach leczenia.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, oraz podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mieé¢
dziecko, powinna zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku. Lekarz
poinformuje pacjentk¢ o ryzyku zwigzanym z cigzg i innym leczeniu, ktére mozna podjac, aby
zapobiec odrzucaniu przeszczepionego narzadu, jesli:

. pacjentka planuje cigze,

. u pacjentki nie wystgpito krwawienie miesi¢czne lub wystgpito nietypowe krwawienie
miesi¢czne lub kobieta podejrzewa, ze jest w cigzy,

. pacjentka wspolzyta bez uzycia skutecznej metody antykoncepcji.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka zajdzie w ciazg w trakcie leczenia
mykofenolanem.
Nalezy jednak w dalszym ciggu przyjmowacé lek CellCept, do czasu skontaktowania z lekarzem.
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Ciaza

Mykofenolan powoduje bardzo cz¢sto poronienia (50%) oraz cigzkie wady wrodzone u
nienarodzonego dziecka (23-27%). Do zgltaszanych wad wrodzonych nalezaty wady uszu, oczu,
twarzy (rozszczep wargi/podniebienia), wady rozwojowe palcow, serca, przetyku (przewod taczacy
gardto z zotadkiem), nerek i uktadu nerwowego (na przyklad rozszczep kregostupa (nieprawidtowo
uformowane kosci kregostupa). U dziecka pacjentki leczonej mykofenolanem moze wystgpi¢ jedna z
tych anomalii lub wigcej niz jedna.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym musi przed rozpoczeciem leczenia dostarczy¢ ujemny wynik
testu cigzowego i stosowac si¢ do zalecen dotyczacych antykoncepcji podanych przez lekarza. Lekarz
moze poprosi¢ o wykonanie przed rozpoczeciem leczenia wigcej niz jednego testu, aby upewnic sie,
ze pacjentka nie jest w cigzy.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac leku CellCept w przypadku karmienia piersia, poniewaz niewielkie ilosci leku
mogg przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

CellCept wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i postugiwanie si¢
narzedziami czy na obstuge maszyn. Jesli pacjent odczuwa senno$¢, odretwienie lub splatanie, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce i nie prowadzi¢ pojazdow, ani nie postugiwac si¢
narzedziami i nie obslugiwa¢ maszyn do czasu poprawy samopoczucia.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, 7e jest on zasadniczo
»wolny od sodu”.

3.  Jakstosowad lek CellCept

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy ponownie
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jaka dawke leku nalezy przyjaé

Dawka leku zalezy od rodzaju przeszczepu, ktory przeszedt pacjent. Dawki zazwyczaj stosowane
przedstawiono ponizej. Leczenie bedzie kontynuowane tak diugo jak dtugo trzeba bedzie chronic¢
pacjenta przed odrzucaniem przeszczepionego narzadu.

Przeszczepienie nerki
Dorosli
*  Pierwsza dawka leku jest podawana w ciggu 3 dni po zabiegu transplantacji.
*  Dawka dobowg sg 4 tabletki (2 g leku) przyjmowane w dwoch oddzielnych
dawkach.
*  Nalezy przyjmowac 2 tabletki rano i 2 tabletki wieczorem.

Dzieci (w wieku od 2 do 18 lat)
*  Dawka leku moze by¢ ré6zna w zaleznosci od wielkosci dziecka.
* Lekarz zaleci odpowiednig dawke leku w zaleznosci od wzrostu i masy ciata
dziecka (powierzchni ciata mierzonej w metrach kwadratowych lub ,,m*”).
Zalecana dawka leku wynosi 600 mg/m* dwa razy na dobe.

Przeszczepienie serca
Dorosli
e Pierwsza dawka leku jest podawana w ciggu 5 dni po zabiegu transplantacji.
e Dawka dobowa wynosi 6 tabletek (3 g leku) przyjmowane w dwdch oddzielnych
dawkach.
*  Nalezy przyjmowac 3 tabletki rano i 3 tabletki wieczorem.
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Dzieci
e Brak informacji dotyczacych stosowania leku CellCept u dzieci po przeszczepieniu
serca.

Przeszczepienie watroby
Dorosli
*  Pierwsza dawka leku CellCept w postaci doustnej powinna by¢ podana od 4 dnia
po transplantacji oraz kiedy pacjent bedzie w stanie potkna¢ lek.
e Dawka dobowa wynosi 6 tabletek (3 g leku) przyjmowane w dwoch oddzielnych
dawkach.
*  Nalezy przyjmowac 3 tabletki rano i 3 tabletki wieczorem.

Dzieci
*  Brak informacji, dotyczacych stosowania leku CellCept u dzieci po
przeszczepieniu watroby.

Przyjmowanie leku
*  Nalezy polykac¢ tabletki w catosci, popijajac szklanka wody.
*  Tabletek nie nalezy tamac ani zgniatac.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku CellCept

Jesli zastosowano wigkszg niz zalecana dawke leku CellCept nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub bezposrednio udac si¢ do szpitala. W ten sam sposob nalezy postapi¢, gdy inna osoba
przypadkowo przyjmie lek. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku CellCept

Jesli lek nie zostat przyjety o czasie, nalezy przyjac kolejng dawke tak szybko, jak to mozliwe.
Nastepnie nalezy przyjmowac lek jak zwykle. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku CellCept
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem CellCept bez porozumienia z lekarzem. Przerwanie leczenia
moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo odrzucania przeszczepionego narzadu.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, CellCept moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia nastepujace powazne dziatania
niepozadane - moga wymagac¢ pilnego leczenia:
*  objawy zakazenia, takie jak goraczka lub bol gardta
*  niewyjasnione siniaki lub krwawienie
*  wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu — moze to
swiadczy¢ o cigzkiej reakcji alergicznej na lek (takiej jak anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy).

Typowe zaburzenia
Do najczesciej spotykanych zaburzen naleza: biegunka, zmniejszenie liczby biatych lub czerwonych
krwinek we krwi, zakazenia i wymioty. Lekarz bedzie regularnie zlecal wykonanie badania krwi, aby
sprawdzac czy nie doszto do zmian w zakresie:

¢ liczby komoérek krwi lub objawow infekcji.
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Pewne dziatania niepozgdane moga wystapic¢ u dzieci z wigkszym prawdopodobienstwem niz u
dorostych. Nalezg do nich biegunka, zakazenia, zmniejszona liczba krwinek biatych oraz zmniejszona
liczba krwinek czerwonych we krwi.

Zwalczanie zakazen

Lek CellCept ostabia system obronny organizmu. Dziatanie to hamuje proces odrzucania przeszczepu.
W wyniku tego organizm nie bedzie jednak zwalczatl zakazen tak skutecznie, jak zwykle. Oznacza to,
7e pacjenci czgsciej niz zazwyczaj moga zapada¢ na choroby zakazne. Naleza do nich zakazenia
mozgu, skory, jamy ustnej, zoladka i jelit, ptuc 1 uktadu moczowego.

Nowotwory tkanki limfoidalnej i skéry

U bardzo matej liczby pacjentow leczonych lekiem CellCept rozwinety si¢ nowotwory tkanki
limfoidalnej 1 skory, co moze si¢ zdarzy¢ u pacjentdow przyjmujgcych tego typu lek
(immunosupresyjny).

Ogolnoustrojowe dzialania niepozadane

Pacjent moze odczuwaé ogolnoustrojowe dziatania niepozadane. Naleza do nich cigzkie reakcje
nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy), goraczka, uczucie przemeczenia,
zaburzenia snu, bole (takie jak: zotadka, w klatce piersiowej, stawowe lub migsniowe), bole gtowy,
objawy grypopodobne i obrzeki.

Pozostate dziatania niepozadane moga dotyczy¢:

Zaburzen skornych, takich jak
»  tradzik, opryszczka, potpasiec, przerost skory, utrata wlosow, wysypka, swiad.

Zaburzen ukladu moczowego, takich jak
e obecno$¢ krwi w moczu.

Zaburzen ukladu pokarmowego i jamy ustnej, takich jak
*  obrzek dzigset i owrzodzenia jamy ustne;j,
e zapalenie trzustki, jelita grubego lub zotadka,
e zaburzenia zotagdkowo-jelitowe w tym krwawienie,
e zaburzenia watroby,
*  biegunka, zaparcie, mdtosci (nudnosci), niestrawnos$¢, utrata taknienia, wzdgcia.

Zaburzen ukladu nerwowego, takich jak
e zawroty glowy, sennos$¢, uczucie dr¢twienia,
*  drzenie, skurcze migsniowe, drgawki,
* lek lub depresja, zaburzenia myslenia lub nastroju.

Zaburzen serca oraz naczyn krwiono$nych, takich jak:
e zmiana wartosSci cisnienia tgtniczego krwi, przyspieszona czynno$¢ serca, rozszerzenic
naczyn krwionos$nych.

Zaburzen ze strony pluc, takich jak:

e zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli,

*  zadyszka, kaszel, ktory moze by¢ zwiazany z rozstrzeniami oskrzeli (stanem, w ktorym
drogi oddechowe sa nietypowo rozszerzone) lub zwtdknieniem ptuc (zbliznowaceniem
ptuc). Nalezy zglosi¢ lekarzowi, jesli rozwinie si¢ utrzymujacy sie kaszel lub duszno$¢.

e ptyn w ptucach lub w klatce piersiowe;j,

* dolegliwosci ze strony zatok.

Innych zaburzen takich jak:

e zmniejszenie masy ciata, dna moczanowa, duze stezenie cukru we krwi, krwawienia,
siniaki.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jakprzechowywa¢ lek CellCept

. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
po EXP.

. Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

. Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje.Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CellCept tabletki powlekane
. Substancja czynng leku jest mykofenolan mofetylu.
. Inne sktadniki leku to:
e CellCept tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, poliwidon (K-90), kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian
*  otoczka tabletki: hydroksypropylometyloceluloza, hydroksypropyloceluloza, tytanu
dwutlenek (E171), glikol politelylenowy 400, indygotyna (E132), Zelaza tlenek czerwony
(E 172).

Jak wyglada lek CellCept i co zawiera opakowanie

*  Tabletki leku CellCept sg owalne i maja barwe lawendowa. Majg wyryty napis
,,CellCept 500” na jednej stronie i,,Roche” na drugie;j.

*  Sg dostgpne w opakowaniach po 50 tabletek (w blistrach po 10 sztuk) lub w opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 150 tabletek (3 opakowania po 50 sztuk).

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

Wytworca
Roche Pharma AG, Emil Barell Str. 1, 79639 Grenzach Wyhlen, Niemcy.
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

bbarapus
Pom bearapus EOO/]
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. 1. 0.
Tel: +420 -2 20382111

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

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

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

EALGoa
Roche (Hellas) A.E.
TnA: 430 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 -91 324 81 00

France
Roche
Tél: 433 (0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385147 22333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/sieche Belgique/Belgien)

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 4257000

Roménia
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
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Italia Suomi/Finland

Roche S.p.A. Roche Oy

Tel: 439 - 039 2471 Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500
Kbnpog Sverige

I'.A Ztopdmg & Zwo ATd. Roche AB

TnA: 4357 -2276 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200
Latvija United Kingdom

Roche Latvija SIA Roche Products Ltd.

Tel: +371 - 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zr6édla informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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