Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aclasta 5 mg Infusionslosung
Zoledronsiure

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Aclasta und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aclasta beachten?
Wie ist Aclasta anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Aclasta aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Aclasta und wofiir wird es angewendet?

Aclasta enthilt den Wirkstoff Zoledronsdure. Zoledronsidure ist ein Vertreter einer Substanzklasse, die
Bisphosphonate genannt wird, und wird zur Behandlung von postmenopausalen Frauen und von
erwachsenen Ménnern mit Osteoporose oder mit einer durch Kortison-Behandlung gegen
Entziindungen verursachten Osteoporose und des Morbus Paget des Knochens bei Erwachsenen
eingesetzt.

Osteoporose

Osteoporose (,,Knochenschwund®) ist eine Erkrankung, die mit einem Diinnerwerden und einer
Schwichung der Knochen verbunden ist und héufig bei Frauen nach der Menopause, aber auch bei
Minnern, auftritt. In der Menopause bleibt in den Eierstocken die Produktion des weiblichen Hormons
Ostrogen aus, welches die Knochen gesund erhilt. Nach der Menopause tritt ein Knochenverlust auf,
die Knochen werden schwicher und brechen leichter. Eine Osteoporose kann auch dann entstehen,
wenn Minner oder Frauen iiber ldngere Zeit mit Kortison behandelt werden, da dies die
Knochenfestigkeit beeintriachtigen kann. Viele Patienten bemerken die Osteoporose nicht. Es besteht
trotzdem die Gefahr, dass Knochen brechen, da Osteoporose die Knochen geschwécht hat.
Abnehmende Blutspiegel von Geschlechtshormonen, vor allem Ostrogenen, die aus Androgenen
gebildet werden, spielen eine Rolle beim eher allm#hlichen Verlust an Knochenmasse, der bei
Minnern beobachtet wird. Sowohl bei Frauen als auch bei Ménnern stidrkt Aclasta die Knochen und
verringert deshalb die Wahrscheinlichkeit von Knochenbriichen. Aclasta wird auch bei Patienten
angewendet, die sich vor Kurzem bei einem leichten Unfall, z. B. einem Sturz, die Hiifte gebrochen
haben, und daher anfilliger fiir weitere Knochenbriiche sind.

Morbus Paget des Knochens

Normalerweise wird dlteres Knochenmaterial abgebaut und durch neueres ersetzt. Dieser Vorgang
wird als Knochenumbau bezeichnet. Beim Morbus Paget erfolgt der Knochenumbau zu schnell, und
neues Knochenmaterial wird ungeordnet aufgebaut, was das Knochenmaterial schwicher als normal
macht. Falls die Erkrankung unbehandelt bleibt, konnen die Knochen deformiert werden, Schmerzen
konnen auftreten und die Knochen konnen brechen. Aclasta wirkt, indem es den Knochenumbau
wieder normalisiert, dabei eine normale Knochenbildung sicherstellt und somit dem Knochen erneut
Stérke verleiht.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aclasta beachten?

Befolgen Sie sorgfiltig alle Anweisungen Thres Arztes, Apothekers oder des medizinischen
Fachpersonals, bevor Thnen Aclasta verabreicht wird.

Aclasta darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Zoledronsiure, andere Bisphosphonate oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einer Hypokalzidmie erkrankt sind (d. h., die Kalzium-Spiegel in Ihrem Blut sind zu
niedrig).

- wenn Sie schwere Nierenprobleme haben.

- wenn Sie schwanger sind.

- wenn Sie stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt vor der Anwendung von Aclasta:

- Wenn Sie mit irgendeinem Arzneimittel, das Zoledronsédure enthilt, behandelt werden.
Zoledronsiure ist auch der Wirkstoff von Aclasta (Zoledronsidure wird bei erwachsenen
Patienten mit bestimmten Krebsarten eingesetzt, um Knochenkomplikationen zu verhindern
oder die Menge an Kalzium zu reduzieren).

- Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben oder hatten.

- Wenn Sie nicht den tdglichen Bedarf an Kalzium-Tabletten einnehmen kénnen.

- Wenn bei Thnen einige oder alle Nebenschilddriisen im Hals durch eine Operation entfernt
wurden.

- Wenn bei Ihnen Bereiche Thres Darms entfernt wurden.

Uber eine Nebenwirkung, die als Osteonekrose im Kieferbereich (Knochenschiiden im Kiefer)
bezeichnet wird, wurde nach der Markteinfiihrung bei Patienten berichtet, die mit Aclasta
(Zoledronsidure) bei Osteoporose behandelt wurden. Osteonekrose im Kieferbereich kann auch noch
nach Beendigung der Behandlung auftreten.

Es ist wichtig zu versuchen, eine Osteonekrose im Kieferbereich zu verhindern, da es sich um eine
schmerzhafte Erkrankung handelt, die schwer zu behandeln sein kann. Um das Risiko fiir eine
Osteonekrose im Kieferbereich zu reduzieren, gibt es einige Vorsichtsmanahmen, die Sie ergreifen
sollten.

Bevor Sie eine Behandlung mit Aclasta erhalten, informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das

Pflegepersonal, wenn

- Sie Probleme mit Threm Mund oder mit Ihren Zihnen haben, wie z. B. schlechte
Zahngesundheit, Zahnfleischerkrankungen oder wenn eine Zahnextraktion geplant ist;

- Sie keine routinemifigen Zahnuntersuchungen in Anspruch nehmen oder schon langer keine
zahnirztliche Kontolluntersuchung mehr bei Ihnen durchgefiihrt wurde;

- Sie Raucher sind (da dies das Risiko von Zahnproblemen erhohen kann);

- Sie zuvor mit einem Bisphosphonat (zur Behandlung oder Vermeidung von
Knochenerkrankungen) behandelt wurden;

- Sie Arzneimittel erhalten, die man Kortikosteroide (,,Kortison*) nennt (wie z. B. Prednisolon
oder Dexamethason);

- Sie Krebs haben.

Ihr Arzt wird Sie moglicherweise bitten, sich einer zahnérztlichen Untersuchung zu unterziehen, bevor
Sie die Behandlung mit Aclasta beginnen.

Wihrend Sie mit Aclasta behandelt werden, sollten Sie auf eine gute Mundhygiene (einschlieBlich
regelméfBigem Zdhneputzen) achten und regelméBige zahnérztliche Kontrolluntersuchungen

durchfiihren lassen. Wenn Sie Zahnersatz tragen, sollten Sie sicherstellen, dass dieser richtig sitzt.
Wenn Sie in zahnirztlicher Behandlung sind oder ein zahnchirurgischer Eingriff ansteht (z. B. ein
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Zahn gezogen werden soll), informieren Sie Thren Arzt iiber [hre Zahnbehandlung und teilen Sie
Threm Zahnarzt mit, dass Sie mit Aclasta behandelt werden. Kontaktieren Sie Ihren Arzt und Zahnarzt
sofort, wenn Sie irgendwelche Probleme mit Threm Mund und IThren Zihnen haben, wie z. B. lockere
Zihne, Schmerzen oder Schwellungen oder nicht-verheilende Wunden oder ablaufendes Sekret im
Mund, da dies Anzeichen einer Osteonekrose im Kieferbereich sein konnen.

Untersuchung zur Uberwachung

Ihr Arzt muss vor jeder Verabreichung von Aclasta einen Bluttest durchfiihren, um Ihre
Nierenfunktion (Kreatinin-Spiegel) zu kontrollieren. Es ist wichtig, dass Sie gemil} der Anweisung
Thres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals einige Stunden, bevor Sie Aclasta bekommen,
mindestens 2 Glaser Fliissigkeit (z. B. Wasser) trinken.

Kinder und Jugendliche
Aclasta wird nicht empfohlen fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren.

Anwendung von Aclasta zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Fiir Thren Arzt ist es wichtig, dass er von allen Arzneimitteln weil3, die Sie einnehmen, insbesondere
wenn Sie Arzneimittel einnehmen, von denen bekannt ist, dass sie die Nieren schidigen (z. B.
Aminoglykoside), oder Diuretika (zur Entwisserung), die Austrocknung bewirken konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Aclasta darf Thnen nicht verabreicht werden, wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wenn Sie sich unter der Behandlung mit Aclasta schwindelig fiihlen, diirfen Sie kein Fahrzeug fithren
oder Maschinen bedienen, bis Sie sich besser fiithlen.

Aclasta enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 100-ml-Durchstechflasche
Aclasta, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Aclasta anzuwenden?

Befolgen Sie sorgfiltig alle Anweisungen, die IThnen Thr Arzt oder das Pflegepersonal geben. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Osteoporose
Die iibliche Dosis ist 5 mg einmal pro Jahr, die Ihnen von Ihrem Arzt oder dem Pflegepersonal als

Infusion in eine Vene verabreicht wird. Die Infusion wird mindestens 15 Minuten dauern.

Wenn Sie sich vor Kurzem die Hiifte gebrochen haben, wird empfohlen, die Verabreichung von
Aclasta zwei oder mehr Wochen nach der operativen Versorgung des Hiiftbruchs vorzunehmen.

Es ist wichtig, entsprechend den Anweisungen Thres Arztes Kalzium- und Vitamin-D-Préparate (z. B.
Tabletten) einzunechmen.

Bei Osteoporose wirkt Aclasta fiir ein Jahr. Ihr Arzt wird Sie informieren, wann Sie wiederkommen
sollen, um die nichste Dosierung zu erhalten.
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Morbus Paget )
Fiir die Behandlung des Morbus Paget sollte Aclasta nur von Arzten verschrieben werden, die
Erfahrung in der Behandlung von Morbus Paget des Knochens haben.

Die iibliche Dosis ist 5 mg, die Thnen von IThrem Arzt oder dem Pflegepersonal als Erst-Infusion in
eine Vene verabreicht wird. Die Infusion wird mindestens 15 Minuten dauern. Aclasta kann ldnger als
ein Jahr wirken. Ihr Arzt wird Sie informieren, falls Sie eine erneute Behandlung benétigen.

Ihr Arzt wird Thnen eventuell raten, Kalzium- und Vitamin-D-Priparate (z. B. Tabletten) mindestens
fiir die ersten 10 Tage nach der Verabreichung von Aclasta einzunehmen. Es ist wichtig, diesen
Anweisungen genau zu folgen, damit der Kalzium-Spiegel in Ihrem Blut in der Zeit nach der Infusion
nicht zu niedrig wird. Ihr Arzt wird Sie iiber die korperlichen Anzeichen eines zu niedrigen Kalzium-
Spiegels informieren.

Anwendung von Aclasta zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Stellen Sie sicher, dass Sie, wie von IThrem Arzt angewiesen, ausreichend Fliissigkeit (mindestens ein
oder zwei Gliser) vor und nach der Behandlung mit Aclasta trinken. Dies trdgt dazu bei, ein
Austrocknen zu verhindern. Sie konnen an dem Tag der Behandlung mit Aclasta normal essen. Dies
ist besonders wichtig bei Patienten, die Diuretika nehmen (,,Wasser-Tabletten®) und bei zlteren
Patienten (65 Jahre oder ilter).

Wenn Sie die Anwendung von Aclasta versaumt haben
Setzen Sie sich umgehend mit IThrem Arzt oder Krankenhaus in Verbindung, um einen neuen Termin
zu vereinbaren.

Vor der Beendigung der Therapie mit Aclasta

Falls Sie die Beendigung der Behandlung mit Aclasta erwigen, nehmen Sie bitte Thren nichsten
Arzttermin wahr und besprechen Sie dies mit Ihrem Arzt. IThr Arzt wird Sie beraten und entscheiden,
wie lange Sie mit Aclasta behandelt werden sollten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Nebenwirkungen in Zusammenhang mit der ersten Infusion treten sehr hiufig auf (bei mehr als 30 %
der Patienten), sind nach den anschlieenden Infusionen aber weniger hiufig. Die Mehrzahl der
Nebenwirkungen, wie z. B. Fieber und Schiittelfrost, Muskel- oder Gelenkschmerzen und
Kopfschmerzen, treten innerhalb der ersten drei Tage nach der Verabreichung von Aclasta auf. Die
Symptome sind iiblicherweise leicht bis méaBig und verschwinden innerhalb von drei Tagen. Thr Arzt
kann Thnen ein leichtes Schmerzmittel, wie z. B. Ibuprofen oder Paracetamol empfehlen, um diese
Nebenwirkungen zu reduzieren. Die Wahrscheinlichkeit, dass Sie diese Nebenwirkungen haben,
nimmt mit den nachfolgenden Aclasta-Infusionen ab.

Einige Nebenwirkungen kéonnen schwerwiegend sein

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Herzrhythmusstorungen (Vorhofflimmern) wurde bei Patientinnen beobachtet, die Aclasta zur
Behandlung von postmenopausaler Osteoporose erhielten. Es ist derzeit unklar, ob Aclasta diese
Herzrhythmusstérungen verursacht, aber Sie sollten es IThrem Arzt mitteilen, wenn Sie solche
Symptome nach Anwendung von Aclasta feststellen.
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Schwellung, Rétung, Schmerz und Jucken der Augen oder Lichtempfindlichkeit der Augen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn bei [hnen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr und/oder eine
Ohreninfektion auftreten. Diese konnten Anzeichen fiir eine Schidigung der Knochen im Ohr sein.

Unbekannt (die Haufigkeit kann anhand der vorliegenden Daten nicht abgeschitzt werden)
Schmerzen im Mund und/oder am Kiefer, Schwellungen oder nicht-heilende Wunden im Mund oder
am Kiefer, ablaufendes Sekret, Taubheitsgefiihl oder Schweregefiihl im Kiefer oder Lockerung eines
Zahnes; dies konnen Anzeichen fiir eine Schiadigung des Knochens im Kiefer (Osteonekrose) sein.
Informieren Sie sofort Thren Arzt und Thren Zahnarzt, wenn Sie solche Symptome feststellen, wihrend
Sie mit Aclasta behandelt werden oder nachdem die Behandlung beendet wurde.

Erkrankungen der Nieren (z. B. verminderte Urinmenge) konnen auftreten. Ihr Arzt muss eine
Blutuntersuchung durchfiihren, um Ihre Nierenfunktion vor jeder Gabe von Aclasta zu tiberpriifen. Es
ist wichtig, dass Sie gemall der Anweisung Ihres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals
mindestens 2 Glaser Fliissigkeit (z. B. Wasser) innerhalb weniger Stunden vor der Verabreichung von
Aclasta trinken.

Wenn Sie eine der o. g. Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt.
Aclasta kann auch andere Nebenwirkungen verursachen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Fieber

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmerz, Schwindel, Krankheitsgefiihl, Erbrechen, Durchfall, Muskelschmerz, Knochen-
und/oder Gelenkschmerz, Riickenschmerz, Schmerz in Armen oder Beinen, grippedhnliche Symptome
(z. B. Miidigkeit, Schiittelfrost, Gelenk- und Muskelschmerz), Schiittelfrost, Miidigkeitsgefiihl und
Interesselosigkeit, Schwiche, Schmerz, Unwohlsein, Schwellung und/oder Schmerz an der
Infusionsstelle.

Bei Patienten mit Morbus Paget wurden korperliche Anzeichen wegen einer zu niedrigen Kalzium-
Konzentration im Blut, wie Muskelkrdmpfe oder kribbelndes oder taubes Gefiihl, besonders im
Bereich um den Mund, berichtet.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Grippe, Infektionen der oberen Atemwege, Abnahme der Zahl der roten Blutkdrperchen,
Appetitlosigkeit, Schlaflosigkeit, Schlifrigkeit einschlieBlich moglicher Abnahme der Wachsamkeit
und Aufmerksamkeit, Kribbel- oder Taubheitsgefiihl, extreme Miidigkeit, Zittern, voriibergehender
Bewusstseinsverlust, Augeninfektion oder -reizung oder -entziindung mit Schmerz und Rétung,
Drehgefiihl, erhohter Blutdruck, Gesichtsrotung, Husten, Kurzatmigkeit, Magenverstimmung,
Bauchschmerz, Verstopfung, trockener Mund, Sodbrennen, Hautausschlag, starkes Schwitzen,
Juckreiz, Hautrotung, Nackenschmerz, Steifigkeit der Muskeln, Knochen und/oder Gelenke,
Gelenkschwellung, Muskelkrampfe, Schulterschmerz, Schmerz in den Brustmuskeln und im
Brustkorb, Gelenkentziindung, Muskelschwiche, anormale Ergebnisse von Nierenuntersuchungen,
hiufiges Wasserlassen, geschwollene Hinde, Knochel oder Fiile, Durst, Zahnschmerz,
Geschmacksstorung.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Ungewohnliche Briiche des Oberschenkelknochens, insbesondere bei Patienten unter
Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, konnen selten auftreten. Wenden Sie sich an Ihren Arzt,
wenn Sie Schmerzen, Schwiche oder Beschwerden in Oberschenkel, Hiifte oder Leiste verspiiren, da
es sich dabei um ein frithes Anzeichen eines moglichen Oberschenkelknochenbruchs handeln konnte.
Niedrige Phosphatspiegel im Blut.
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Nicht bekannt (Hdufigkeit kann auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
Schwere allergische Reaktionen, einschlieBlich Schwindel und Atembeschwerden, Schwellung
hauptsichlich im Gesicht und Rachen, verringerter Blutdruck, Austrocknung infolge von Akute-
Phase-Reaktionen (Symptomen nach der Verabreichung, wie z. B. Fieber, Erbrechen und Durchfall).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. 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 iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Aclasta aufzubewahren?

Thr Arzt, Apotheker oder das Pflegepersonal wissen, wie Aclasta ordnungsgemal aufbewahrt werden
muss.

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

- Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

- Fiir die ungeoffnete Flasche sind keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich.

- Nach Offnen der Flasche muss das Arzneimittel unmittelbar verwendet werden, um mikrobielle
Verunreinigungen zu vermeiden. Falls das Arzneimittel nicht unmittelbar verwendet wird, ist
der Anwender fiir die Lagerzeit und -bedingungen bis zur Anwendung verantwortlich;
normalerweise diirfen 24 h bei 2°C bis 8°C nicht iiberschritten werden. Vor der Verabreichung
muss die gekiihlte Losung Raumtemperatur erreicht haben.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aclasta enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Zoledronséure. Jede Flasche mit 100 ml Losung enthilt 5 mg Zoledronsiure
(als Monohydrat).
Ein ml Losung enthélt 0,05 mg Zoledronsédure (als Monohydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol, Natriumcitrat und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Aclasta aussieht und Inhalt der Packung

Aclasta ist eine klare und farblose Losung. Sie wird in 100-ml-Plastikflaschen als Fertiglosung zur
Infusion angeboten. Sie ist als Einzelpackung mit einer Flasche oder Biindelpackung mit

fiinf Packungen zu je einer Flasche erhiltlich. Moglicherweise werden nicht alle Packungsgrof3en
vermarktet.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slowenien

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
RoonstraBBe 25

D-90429 Niirnberg
Deutschland
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Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz N.V.

Telecom Gardens
Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Tél/Tel: +32 (0)2 722 97 97

Buarapus
KYT Canno3 bwarapus
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
CZ-140 00, Praha 4
Tel: +420 225 775 111
office.cz@ sandoz.com

Danmark

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +45 6395 1000
info.danmark @sandoz.com

Deutschland

Hexal AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Tel: +49 8024 908-0
service @hexal.com

Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Pédrnu mnt 105

EE — 11312 Tallinn
Tel: +372 6652405

EALado
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12
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Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d
Branch Office Lithuania
Seimyniskiu 3A

LT - 09312 Vilnius

Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz N.V.

Telecom Gardens
Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Tél/Tel: +32 (0)2 722 97 97

Magyarorszag

Sandoz Hungéria Kft.
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest

Tel: +36 1 430 2890
Info.hungary @sandoz.com

Malta

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Slovenia

Tel: +356 21222872

Nederland

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22

NL-1327 AH Almere

Tel: +31 (0)36 5241600
info.sandoz-nl@sandoz.com

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

TIf: +45 6395 1000
info.norge @sandoz.com

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43(0)1 86659-0



Espaia

Bexal Farmacéutica, S.A.

Centro Empresarial Parque Norte
Edificio Roble

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Tel: +34 900 456 856

France

Sandoz SAS

49, avenue Georges Pompidou
F-92300 Levallois-Perret

Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska

Sandoz d.o.o.
Maksimirska 120

10 000 Zagreb

Tel : +385 1 235 3111
upit.croatia@sandoz.com

Ireland

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenia

Island

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kaupmaannahofn S
Danmork

TIf: +45 6395 1000
info.danmark @sandoz.com

Italia

Sandoz S.p.A.

Largo Umberto Boccioni, 1
1-21040 Origgio / VA

Tel: +39 02 96 54 1
regaff.italy @sandoz.com

Kvnpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Yl oPevia

TnA: +357 22 69 0690
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Polska

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02 672 Warszawa

Tel.: +48 22 209 7000
maintenance.pl @sandoz.com

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.°10E

Taguspark

P-2740-255 Porto Salvo
Tel: +351 21 196 40 42
regaff.portugal @sandoz.com

Roméinia

Sandoz S.R.L.

Strada Livezeni Nr. 7a
540472 Targu Mures
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana

Tel: +386 1 580 21 11
Info.lek@sandoz.com

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organiza¢nd zlozka
Zizkova 22B

811 02 Bratislava

Tel: +421 2 48 200 600
sk.regulatory @sandoz.com

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kéopenhamina S
Tanska

Puh: + 358 010 6133 400
info.suomi @sandoz.com

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 K&penhamn S
Danmark

Tel: +45 6395 1000
info.sverige @sandoz.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Sandoz d.d. Latvia filiale Sandoz Pharmaceuticals d.d.
K.Valdemara 33 — 29 Verovskova 57

LV-1010 Riga SI-1000 Ljubljana

Tel: +371 67892006 Slovenia

Tel: +43 5338 2000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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