Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Latuda 18,5 mg tabletki powlekane
Latuda 37 mg tabletki powlekane
Latuda 74 mg tabletki powlekane

lurazydon

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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 Latuda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Latuda
Jak przyjmowac¢ lek Latuda

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Latuda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

1. Co to jest lek Latuda i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Latuda zawiera substancje czynna o nazwie lurazydon, ktora nalezy do grupy lekoéw zwanych
lekami przeciwpsychotycznymi. Stosowany jest w leczeniu objawdw schizofrenii u dorostych
pacjentow w wieku 18 lat i starszych. Dziatanie lurazydonu polega na blokowaniu receptoréw

w mozgu, do ktorych przylacza si¢ dopamina i serotonina. Dopamina i serotonina sg
neuroprzekaznikami (substancjami umozliwiajacymi komorkom nerwowym komunikowanie si¢
miedzy soba) zwigzanymi z wystegpowaniem objawow schizofrenii. Poprzez blokowanie tych
receptoréw lurazydon pomaga normalizowa¢ aktywno$¢ mozgu, zmniejszajac objawy schizofrenii.

Schizofrenia jest zaburzeniem, w ktorym wystepuja objawy, takie jak styszenie, widzenie lub
odczuwanie nieistniejacych rzeczy, btedne przekonania, niezwykta podejrzliwosé, wycofanie,
niespdjna mowa oraz splycenie zachowan i emocji. Osoby z tym zaburzeniem mogg takze odczuwac
depresje, lek, wine lub napiecie. Lek ten stosowany jest w celu zlagodzenia objawdw schizofrenii.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Latuda

Kiedy NIE przyjmowac¢ leku Latuda:

o jesli pacjent ma uczulenie na lurazydon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
. jesli pacjent przyjmuje leki, ktore mogg wplyna¢ na stezenie lurazydonu we krwi, czyli:

- leki przeciwko zakazeniom grzybiczym, takie jak itrakonazol, ketokonazol (z wyjatkiem
ketokonazolu w szamponie), pozakonazol lub worykonazol

- leki przeciwko zakazeniom, takie jak antybiotyk klarytromycyna lub telitromycyna

- leki przeciwko zakazeniu HIV, takie jak kobicystat, indynawir, nelfinawir, rytonawir
1 sakwinawir

- boceprewir i telaprewir (leki na przewlekle zapalenie watroby)

- nefazodon (lek na depresje)

- ryfampicyna (lek na gruzlicg)
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- karbamazepina, fenobarbital i fenytoina (Ieki stosowane w napadach padaczkowych)
- ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (preparaty ziotowe przeciwko depres;ji).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Moze uptyna¢ kilka dni, zanim ten lek zacznie w pelni dziata¢. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych tego leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku lub podczas leczenia, nalezy omowié to z lekarzem,
zwlaszcza jesli:

o pacjent ma mysli samobojcze lub wykazuje zachowania samobojcze
o pacjent ma chorobg¢ Parkinsona lub otgpienie
o u pacjenta rozpoznano kiedykolwiek stan objawiajacy si¢ wysoka goraczka i sztywnoscia

miegsni (nazywany zlosliwym zespotem neuroleptycznym) lub pacjent odczuwat kiedykolwiek
sztywnos¢ 1 drzenie mig¢$ni albo miat problemy z poruszaniem (objawy pozapiramidowe) lub
nieprawidlowe ruchy jezyka lub twarzy (pdzne dyskinezy). Nalezy pami¢taé, ze ten lek moze
wywotac¢ takie dolegliwosci

. pacjent ma chorobg serca lub otrzymuje leki stosowane w chorobie serca powodujace sktonnosé
do niskiego cis$nienia krwi, lub kto$ z cztonkéw rodziny pacjenta ma zaburzenia rytmu serca
(w tym wydtuzenie odstgpu QT)

. pacjent ma w wywiadzie napady padaczkowe lub padaczke

. u pacjenta lub kogos$ z jego rodziny wystepowaty zakrzepy krwi, gdyz leki przeciwko
schizofrenii wiazga si¢ z powstawaniem zakrzepow krwi

. pacjent ma powigkszone piersi (u mgzczyzn, ginekomastia), u pacjenta wystepuje mleczna

wydzielina z piersi (mlekotok), brak miesigczkowania lub zaburzenia erekcji

pacjent ma cukrzyce lub sktonno$¢ do cukrzycy

pacjent ma zaburzong czynnos$¢ nerek

pacjent ma zaburzong czynnos$¢ watroby

masa ciala pacjenta si¢ zwickszyta

u pacjenta nastgpuje spadek ci$nienia krwi podczas wstawania, co moze powodowa¢ omdlenia.

Jesli pacjenta dotyczy ktorykolwiek z powyzszych stanow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory
moze uzna¢ za wlasciwe zmiane dawki leku, doktadniejsze monitorowanie stanu pacjenta lub
przerwanie stosowania leku Latuda.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z uwagi na brak danych
dotyczacych pacjentoéw z tej grupy wiekowej.

Lek Latuda a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Ma to szczegodlne znaczenie,
jezeli pacjent przyjmuje:

. jakiekolwiek leki dzialajace na mozg, gdyz moga one negatywnie wptynaé¢ na dziatanie leku
Latuda na moézg
. leki obnizajace cisnienie krwi, lek Latuda moze bowiem takze obnizy¢ ci$nienie krwi

leki przeciwko chorobie Parkinsona i zespotowi niespokojnych noég (np. lewodopa), gdyz ten
lek moze ostabi¢ ich dziatanie

J leki zawierajgce pochodne alkaloidow sporyszu (stosowane w leczeniu migreny) oraz inne leki,
w tym terfenadyng i astemizol (stosowane w leczeniu kataru siennego i innych objawow
alergicznych), cyzapryd (stosowany w leczeniu probleméw z trawieniem), pimozyd (stosowany
w leczeniu chordb psychicznych), chinidyne (stosowana w leczeniu choréb serca), beprydyl
(stosowany w leczeniu bolu w klatce piersiowe;).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory moze
uzna¢ za konieczne zmiane dawki takiego leku podczas leczenia lekiem Latuda.
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Nastepujace leki moga spowodowac zwigkszenie stezenia lurazydonu we krwi:

J diltiazem (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi)

. erytromycyna (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen)

o flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

o werapamil (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub bolu w klatce piersiowej).

Nastepujace leki moga spowodowac zmniejszenie stezenia lurazydonu we krwi:

o amprenawir, efawirenz, etrawiryna (stosowane w leczeniu zakazenia HIV)

. aprepitant (stosowany w leczeniu mdtosci i wymiotéw)

. armodafinil, modafinil (stosowane w leczeniu sennosci)

. bozentan (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub owrzodzenia palcow)
. nafcylina (stosowana w leczeniu zakazen)

. prednizon (stosowany w leczeniu chordb zapalnych)

. rufinamid (stosowany w leczeniu napadéw padaczkowych).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory moze
uznac za konieczne zmian¢ dawki leku Latuda.

Stosowanie leku Latuda z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas przyjmowania tego leku nalezy unika¢ picia alkoholu, poniewaz alkohol nasila negatywne
dziatanie leku.

Podczas przyjmowania tego leku nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego. Grejpfruty moga wplynaé na
dziatanie tego leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac tego leku w okresie cigzy, chyba ze zostato to uzgodnione z lekarzem.

Jezeli lekarz uzna, ze potencjalne korzysci z leczenia w okresie cigzy przewazaja nad potencjalnym

zagrozeniem dla nienarodzonego dziecka, bedzie doktadnie monitorowat stan dziecka po urodzeniu.

Wynika to z faktu, ze u noworodkow, ktorych matki przyjmowaty lurazydon w ostatnim trymestrze

ciazy (ostatnie 3 miesiace), moga wystapi¢ nastepujace objawy:

. drzenie, sztywno$¢ i (lub) zwiotczenie migséni, sennos¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem
1 trudnosci z pobieraniem pokarmu.

Jezeli u dziecka wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie wiadomo, czy lurazydon przenika do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje
karmic¢ piersia, nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia tym lekiem moze wystapi¢ sennos¢, zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia (patrz
punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozgdane”). Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwaé zadnych
narzedzi czy maszyn, dopoki nie bedzie wiadomo, czy ten lek nie dziata na pacjenta w niekorzystny

Sposob.

3. Jak przyjmowa¢ lek Latuda

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustali dawke dla konkretnego pacjenta uwzgledniajac:
. reakcje pacjenta na zastosowang dawke
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o ewentualne przyjmowanie przez pacjenta innych lekow (patrz punkt 2, ,,Lek Latuda a inne
leki”)
o ewentualne problemy pacjenta z nerkami lub watroba.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 37 mg raz na dobe.
Lekarz moze zwigksza¢ lub zmniejsza¢ t¢ dawke w zakresie od 18,5 mg do 148 mg raz na dobe.
Maksymalna dawka nie powinna przekracza¢ 148 mg raz na dobe.

Tabletke/tabletki leku nalezy potknaé w catosci popijajac woda, aby nie poczu¢ ich gorzkiego smaku.
Pacjent powinien przyjmowa¢ dawke leku regularnie, codziennie o tej samej porze, co ulatwia
pamigtanie o przyjeciu leku. Lek ten nalezy przyjmowac z pokarmem lub bezposrednio po positku, co
utatwia wchtanianie leku przez organizm i umozliwia jego lepsze dziatanie.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Latuda

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku Latuda, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ ze
swoim lekarzem. U pacjenta moze wystapi¢ senno$¢, zmegczenie, nieprawidtowe ruchy ciala, problemy
ze staniem i chodzeniem, zawroty glowy spowodowane niskim ci$nieniem krwi oraz nieprawidlowa
praca serca.

Pominie¢cie przyjecia leku Latuda

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent pominie
jedna dawke leku, nalezy przyjac kolejna dawke w nastepnym dniu. Jesli pacjent pominie dwie lub
wiecej dawek, nalezy skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem.

Przerwanie przyjmowania leku Latuda
Jesli pacjent przerwie przyjmowanie tego leku, utraci efekty jego dziatania. Nie nalezy przerywac
stosowania tego leku, jesli nie zaleci tego lekarz, poniewaz objawy choroby moga wtedy powrécic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zwrdéci¢ si¢ 0 pomoc lekarska, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z

nastgpujacych objawow:

o Cie¢zka reakcja alergiczna objawiajaca si¢ goraczka, obrzgkiem ust, twarzy, warg lub jezyka,
duszno$cia, swedzeniem, wysypka skorna i niekiedy spadkiem ci$nienia krwi. Reakcje takie sa
obserwowane rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw).

o Cig¢zka wysypka z pecherzami na skorze, w obrebie ust, oczu oraz narzadoéw ptciowych (zespot
Stevensa-Johnsona).

. Goraczka, pocenie si¢, sztywnos¢ migsni i zaburzenia §wiadomos$ci. Moga to by¢ objawy stanu
nazywanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym. Reakcje te wystepuja rzadko (moga
wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow).

. Zakrzepy krwi w zytach, zwlaszcza w nogach (objawy obejmujg obrzek, bdl 1 zaczerwienienie
nég), ktore to zakrzepy moga przeptyna¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc, powodujac bol
w klatce piersiowej i trudnosci z oddychaniem. Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek
z wymienionych objawow, nalezy natychmiast zwrdcic¢ si¢ po porade lekarska.
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Mogg takze wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
e uczucie niepokoju i niemozno$¢ siedzenia nieruchomo
e senno$C.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

o Parkinsonizm: jest to ogélny termin medyczny obejmujacy wiele objawow, takich jak
zwickszone wydzielanie $liny; $linienie si¢; drzenie mig$ni przy zginaniu konczyn;
spowolnione, ograniczone lub uposledzone ruchy ciata; brak ekspresji twarzy; napigcie mig¢sni,
sztywno$¢ szyi; sztywnos$¢ migsni; chodzenie drobnymi, szybkimi krokami, z powtdczeniem
nogami, i brak normalnych wspotruchéw ramion przy chodzeniu; uporczywe mruganie oczami
w reakcji na stukanie w czoto (nieprawidlowy odruch)

o zaburzenia mowy, nietypowe ruchy migsni; zespot objawow okreslanych jako objawy

pozapiramidowe (ang. EPS), do ktorych nalezg nietypowe, bezcelowe mimowolne ruchy migséni

zawroty glowy

skurcze i sztywnos$¢ migsni

nudnosci, wymioty

wysypka i swedzenie

niestrawnos¢

sucho$¢ w ustach lub nadmierne §linienie si¢

bodl brzucha

trudnosci ze snem, zmeczenie, pobudzenie i lek

przyrost masy ciata

zwigkszenie aktywnos$ci fosfokinazy kreatynowej (enzymu wystepujacego w migsniach)

wykazane w badaniach krwi

. zwickszenie st¢zenia kreatyniny (wskaznika czynnosci nerek) wykazane w badaniach krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):

niewyrazna mowa

koszmary senne

bole miesni

boéle stawdw

problemy z chodzeniem

usztywniona postawa ciata

zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi, zwigkszenie stezenia glukozy we krwi (cukier we
krwi), zwickszenie aktywnos$ci niektorych enzymow watrobowych (wykazane w badaniach
krwi)

zwigkszone ci$nienie krwi

spadek ci$nienia krwi przy wstawaniu, co moze spowodowac¢ omdlenie

szybkie bicie serca

przezigbienie

uderzenia goraca

nieostre widzenie

ostabienie apetytu

potliwosé

bol podczas oddawania moczu

niekontrolowane ruchy ust, jezyka i konczyn (pdzne dyskinezy)

niskie stgzenie sodu we krwi, mogace powodowac¢ zmeczenie i dezorientacje, drzenie miegsni,
drgawki i $pigczke (hiponatremia).

brak energii (letarg)

gazy jelitowe

bol szyi

bol plecow
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Rzadko (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

o rabdomioliza, czyli rozpad wtokien migsniowych, prowadzacy do uwolnienia zawartosci
wlokien migSniowych (mioglobiny) do krwioobiegu, co objawia si¢ bélem migsni, nudnosciami,
uczuciem splatania, nieprawidtowa szybko$cig i rytmem pracy serca i, ewentualnie, ciemng
barwa moczu

. zwigkszenie liczby eozynofilow (pewnego typu biatych krwinek)

. opuchlizna pod powierzchnig skory (obrzgk naczynioruchowy).

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o zmniejszenie liczby bialych krwinek (zwalczajacych zakazenia) oraz czerwonych krwinek
(ktore rozprowadzaja tlen w organizmie)

rozmys$lne samouszkodzenie ciata

nagte uczucie lgku

zaburzenia snu

uczucie wirowania

napady padaczkowe

bol w klatce piersiowe;j

wystepowanie nieprawidtowych impulséw nerwowych w sercu

powolna praca serca

biegunka

trudnosci z przelykaniem

podraznienie btony sluzowej zotadka

niewydolno$¢ nerek

u noworodkoéw widoczne mogg by¢ takie objawy, jak pobudzenie, nasilenie lub ostabienie
napigcia mig$ni, drzenie migsni, senno$¢, problemy z oddychaniem Iub karmieniem
nieprawidlowe powigkszenie piersi, bol piersi, wydzielanie mleka z piersi

problemy z erekcja

bolesne krwawienia miesi¢czne lub brak krwawien

nagly zgon zwigzany z chorobg serca.

W grupie 0sob w podesztym wieku z otgpieniem zaobserwowano niewielki wzrost liczby zgonow
pacjentéw przyjmujacych leki przeciwko schizofrenii w porownaniu do pacjentéw nieprzyjmujacych
tych lekow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Latuda

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po skrocie
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Latuda

o Substancja czynng leku jest lurazydon.
Kazda tabletka 18,5 mg zawiera chlorowodorek lurazydonu odpowiadajacy 18,6 mg
lurazydonu.
Kazda tabletka 37 mg zawiera chlorowodorek lurazydonu odpowiadajacy 37,2 mg lurazydonu.
Kazda tabletka 74 mg zawiera chlorowodorek lurazydonu odpowiadajacy 74,5 mg lurazydonu.

. Pozostate sktadniki to: mannitol, skrobia zelowana, kroskarmeloza sodowa, hypromeloza,
magnezu stearynian (E 470b), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol, zelaza tlenek zotty (E 172)
(w tabletkach 74 mg), indygotyna (E 132) (w tabletkach 74 mg) oraz wosk Carnauba (E 903).

Jak wyglada lek Latuda i co zawiera opakowanie

o Latuda 18,5 mg tabletki powlekane sa to okragte tabletki powlekane w kolorze bialym do
biatawego, z wyttoczonym napisem ‘LA’.

o Latuda 37 mg tabletki powlekane sg to okragle tabletki powlekane w kolorze biatym do
biatawego, z wyttoczonym napisem ‘LB’.

o Latuda 74 mg tabletki powlekane sg to owalne tabletki powlekane w kolorze bladozielonym,
z wytloczonym napisem ‘LD’.

Tabletki powlekane Latuda dostepne sa w opakowaniach zawierajacych 14 x 1,28 x 1,30x 1, 56 x 1,
60x 1,90 x 1 Iub 98 x 1 tabletek w blistrach z dwoch warstw folii aluminiowej z perforacja
oddzielajaca pojedyncze dawki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco — A.C.R.A.F. S.p.A.
Viale Amelia 70, 00181

Rzym - Wtochy

Wytwérca
AndersonBrecon (UK) Ltd.
Units 2-7

Wye Valley Business Park
Brecon Road

Hay-on-Wye

Hereford

HR3 5PG

Wielka Brytania

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA
Via Vecchia del Pinocchio, 22 60100
Ankona (AN), Wtochy

Millmount Healthcare Ltd.

Block-7, City North Business Campus,
Stamullen, Co. Meath, K32 YD60,
Irlandia

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

Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V.

Prins Bernhardplein 200
1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com

Lithuania/ Lietuva

Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Prins Bernhardplein 200

1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com

Bulgaria/ Bearapus

Anmxennan @apma beirapus EOO/]
6y11. Acer Hopmauos 10

Codus 1592

Ten.: +359 2975 1395
office@angelini.bg

Luxembourg/ Luxemburg

Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Prins Bernhardplein 200

1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com

Czech Republic/ Ceska republika
Angelini Pharma Ceské republika s.r.o.
Pateini 1216/7

635 00 Brno, CZ

Tel: +420 546 123 111
info@angelini.cz

Hungary/ Magyarorszag

Angelini Pharma Magyarorszag Kft
Dayka Gabor u. 3., 214-215. szamu iroda
H-1118 Budapest

Tel: +36 1336 1614
office@angelini.hu

Denmark/ Danmark

Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V.

Prins Bernhardplein 200
1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com

Malta

Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Prins Bernhardplein 200

1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com

Germany/ Deutschland

Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V.

Prins Bernhardplein 200
1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com

Netherlands/ Nederland

Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Prins Bernhardplein 200

1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com

Estonia/ Eesti

Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V.

Prins Bernhardplein 200
1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com

Norway/ Norge

Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Prins Bernhardplein 200

1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com
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Greece/ EALGOO

ANGELINI PHARMA HELLAS ABEE
IMAPATQI'HY & EMITOPIAY. ®PAPMAKQN
Ayaiog 4 & Tpolnviag

GR-14564 Néa Knoeioua

TnA: +30 210 626 9200
info@angelinipharma.gr

Austria/ Osterreich

Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer Lénde 50-54

1200 Wien

Tel: +43 59606 0
office@angelini.at

Spain/ Espaiia

Angelini Farmacéutica S.A.
C. Osi, 7

E-08034 Barcelona

Tel: +34 93 253 45 00

Poland/ Polska

Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Podles$na 83

05-552 Lazy

Tel.: +48 22 70 28 200
angelini@angelini.pl

France

Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Prins Bernhardplein 200

1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com

Portugal

Angelini Farmacéutica, Lda

Rua Jodo Chagas, 53, Piso 3
1499-040 Cruz Quebrada- Dafundo
Tel: +351 21 414 8300
apoio.utente@angelini.pt

Croatia/ Hrvatska

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco
—A.CRAF.SpA.

Viale Amelia 70, 00181

Rim - Italija

Tel: +39 06 78 0531

Romania/ Roméania

Angelini Pharmaceuticals Romania SRL
Str. Carol Davila, Nr. 9, Sector 5
RO-Bucuresti 050451

Tel: +40 21 331 6767
office@angelini.ro

Ireland

Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Prins Bernhardplein 200

1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com

Slovenia/ Slovenija

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco
—A.CRAF.SpA.

Viale Amelia 70, 00181

Rim - Italija

Tel: +39 06 78 0531

Iceland/ Island Slovak republic/ Slovenska republika
Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V. Angelini Pharma Slovenska republika s.r.0.
Prins Bernhardplein 200 Junova 33

1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com

SK-831 01 Bratislava
Tel: +421 2 59 207 320
office@angelini.sk
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Italy/ Italia
Angelini S.p.A
Viale Amelia 70
[-00181 Roma

Tel: +39 06 78 0531

Suomi/ Finland

Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Prins Bernhardplein 200

1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com

Cyprus/Kvnpog

ANGELINI PHARMA HELLAS ABEE
MMAPATQI'HE & EMITOPIAY DAPMAKQN
Ayaiog 4 & Tpolnviag

GR-14564 Néo Knowoua

TnA: + 30210 626 9200
info@angelinipharma.gr

Sweden/ Sverige

Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Prins Bernhardplein 200

1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com

Latvia/ Latvija

Sunovion Pharmaceuticals Netherlands B.V.
Prins Bernhardplein 200

1097 JB Amsterdam, Netherlands
med.infoeu@sunovion.com

United Kingdom
Sunovion Pharmaceuticals Europe Ltd.
Tel: +44 (0) 207 821 2899

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.ceu.
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